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 2001- פי תקנות ניירות ערך (עסקה בין חברה לבין בעל שליטה בה), התשס"א-הנדון: דוח מיידי על

של בעלי המניות של  ומיוחדת שנתית והודעה בדבר זימון אסיפה כללית ("תקנות בעלי שליטה")

  החברה

  

  

הכללית" או של בעלי מניות החברה ("האסיפה  שנתיתניתנת בזה הודעה בדבר כינוס אסיפה כללית 

אישור עסקת מיזוג בדרך של החלפת מניות ("עסקת  , בין היתר,שעל סדר יומה ,"האסיפה")

  המיזוג") שעיקריה מפורטים להלן:

  

איי.בי.איי. ישראל ביומדיקל במסגרת עסקת המיזוג תרכוש החברה את כל הונה המונפק של 

טפורמה טכנולוגית לחיבור, , חברה העוסקת במחקר ופיתוח של פל")IBI(" מאינוביישנס בע"

 Minimally Invasive)לתמיכה ולחיזוק רקמות רכות בתחום הכירורגיה הזעיר פולשנית 
Surgery) על בעלי מניות .IBI  ("מיט"ב"),  מרכז יזמות טכנולוגית בע"מ -נמנים, בין היתר, מיט"ב

ומדיקס") ומר מני מור, ספירהד השקעות (ביו) בע"מ ("ספירהד"), ביומדיקס אינקובטור בע"מ ("בי

  אשר כולם נמנים עם גרעין השליטה בחברה, ויחידים ותאגידים נוספים, אשר אינם קשורים לחברה

   .")המניות ניצעי: ",  יחדלהלןייקראו  IBIבעלי המניות של (

  

 72,596,182 המניות  ניצעיהחברה לתציע ,  IBI 1של הונה המונפק כל המניות הנכללות בבתמורה ל

מהון המניות  50.008%אשר תהוונה מיד לאחר השלמת ההקצאה הפרטית  ,ות רגילות בחברהמני

החברה לעובדים, יועצים ונושאי תציע בנוסף  .הנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בהוהמונפק 

ניצעי המניות וניצעי האופציות ייקראו יחד להלן: ( )(להלן: "ניצעי האופציות" IBI-משרה ב

 4.171%-אשר תקנינה ככתבי אופציה לא סחירים, הניתנים למימוש למניות  6,895,715) "הניצעים"

"), אשר יוקצו ללא האופציות(" 2מההון המונפק של החברה ומזכויות ההצבעה בה בדילול מלא

המהוות נכון למועד דוח זה ו IBIהקיימות בהונה של  IBIאופציות לרכישת מניות כל התמורה, חלף 

   .בדילול מלא ("ההקצאה הפרטית") IBIמניות המונפק של  מהון ה 8.675%-כ

  

 וסמכוי האמורה גם אם לא ייענו כל הניצעים להצעהבהתאם לעסקה המוצעת, על אף האמור,  

כים להחליט, לפי שיקול דעתם, שלא לבצע את עסקת מוסמ החברהדירקטוריון והועדת הביקורת 

אשר קיבלו את ההצעה, הניצעים אלו מותיהם של באופן חלקי, כך שרק מניהמיזוג או לבצע אותה 

אופן , ב0.849315-כשל  רכישה על פי יחסיירכשו בידי החברה, כנגד הקצאת מניות של החברה, 

  מניות של החברה. 849,315תוקצינה  נהשתירכש  IBIמניות  1,000,000שכנגד כל 

  

  

                                                 
1
  למניה. ח"ש 0.01אשר יוקצו עובר למועד ההשלמה, בגין מימוש אופציות שמחיר המימוש שלהן הינו  IBIמניות  775,000כולל    
2
הן אלו שיוקצו במסגרת עסקת המיזוג המתוארת וים למימוש למניות החברה, הן הקיימים הניתנ ימומשו במלואם כל ניירות הערךש בהנחה    

  .דו"ח זהב



    2

  

  

מינוי לה, ובכלל זאת; יות נלוות התקשרויעמדו על סדר יומה של האסיפה גם עסקת המיזוג בנוסף ל

האמורים, הענקת כתבי שיפוי ופטור לדירקטורים , קביעת שכרם ובחברה דירקטורים חדשים

הרחבת הכיסוי הביטוחי על פי הפוליסה הקיימת של החברה לביטוח אחריות דירקטורים אישור 

של ען הסר ספק, , וכן אישור, למIBIונושאי משרה בחברה, באופן שיחול גם על פעילותה של 

, שחרור מניות החברה המוחזקות טובת החברהיחיא מערבות שהעמיד לפרופ' דניאל של שחרורו 

וכן שחרורו של פרופ' יחיא מערבותו לחיובי   ,3בידי אליום אינק. ששועבדו להבטחת הערבות כאמור

מליון  1.4-סך כבפירעון הלוואה שנטל פרופ' יחיא מבנק שוייצרי, ו החברה על פי כרטיסי אשראי,

  בהתאם לתנאי הסכם בין החברה לבינו.דולר ארה"ב, 

  

שלמת עסקה למכירת כל בהתקשרויות הנלוות כאמור וכן בה ,עסקת המיזוג מותנית, בין היתר

וכן מניות  מניות החברה המוחזקות בידי אליום אינק. (הנמנית עם גרעין השליטה בחברה),

וריון החברה) ופרופ' דניאל יחיא (דירקטור בחברה), משה גביש (יו"ר דירקט המוחזקות בידי

 The David Milch Family 2010 Trust5("פילבסט"), IBI: Filvest S.C.A4-שלושה בעלי מניות בל

תנאיו , אשר למיטב ידיעת החברה, על פי הסכם מכירת מניות  ,6("קרן מילץ') וקבוצת פונטיפקס

על פי הסכם מכירת המניות  ").הסכם מכירת המניות"(להלן:  טרם הוסכמו סופית במועד דוח זה

כפי מהונה המונפק והנפרע של החברה.  41.13%-מניות, המהוות כ 29,849,970צפויות להימכר 

וכן  מותנית בהשלמת עסקת המיזוגצפויה להיות השלמת הסכם מכירת המניות שנמסר לחברה, 

   .בתנאים נוספים

הוראה, לפיה במידה ו , כי צפויה להיקבע בלחברה להסכם מכירת המניותכן מסרו הצדדים 

, יהיה כל אחד מהצדדים לו רשאי לבטלו, וזאת על פי 2011ביולי  31שביצועו לא יושלם עד ליום 

  שיקול דעתו הבלעדי ומבלי צורך בכל נימוק נוסף.  

  

   ייוודע לחברה על חתימת הסכם מכירת המניות היא תמסור על כך דוח מיידי.אם וכאשר 

  

                                                 
3

-2010-01(אסמכתא מס' 2010בפברואר  24לדוח עסקה מתוקן מיום  2.1.8.2לפרטים בדבר ערבות יחיא והמניות ששועבדו להבטחתה, ר' סעיף  

  ), שתכנו נכלל בסעיף זה בדרך של הפניה.395109
4

 Filvest S.C.A  ("פילבסט") הינה שותפות מוגבלת אשר התאגדה בלוקסמבורג ואשר למיטב ידיעת החברה מנוהלת על ידי השותף הכללי שלהFilvest 

Management SàRL  התאגדה בלוקסמבורג, ("השותף הכללי"). למיטב ידיעת החברה, השותף הכללי הינו חברה פרטית מוגבלת במניות אשר

  ידי כל אחד מה"ה ז'ק רקינגר, מרקו נוין, פיליפ אמויאל, שלושתם אינם אזרחים ישראלים. ואשר נשלטת על
5

 The David Milch Family 2010 Trust  הינה קרן נאמנות משפחתית זרה אשר למיטב ידיעת החברה, המוטבים בה הינם דיויד מילץ', ניל מילץ' וארצ'י

 אברמס. 
6

ס (ישראל) ש.מ. ופונטיפקס (קיימן) אל.פי. ("קבוצת פונטיפקס") פועלת כקרן הון סיכון. למיטב ידיעת החברה, בעלי קבוצת פונטיפקס המורכבת מפונטיפק 

  השליטה בקבוצת פונטיפקס הינם ה"ה אלי הורביץ, תומר קריב ורן נוסבאום.
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אופציות לא סחירות,  241,378למר ערן הירשוביץ, דירקטור בחברה, להקצות החברה צפויה בנוסף 

מהונה המונפק והנפרע של החברה ומזכויות  0.146%-הניתנות למימוש למניות אשר תהוונה כ

, ותשנה את תנאי ההבשלה והמימוש של אופציות לא סחירות שהוקצו 7ההצבעה בה בדילול מלא

משה גביש, יו"ר החברה, ודניאל יחיא, דירקטור בחברה, באופן שהאופציות ימשיכו בעבר לה"ה 

במשך שנה לאחר מועד המיזוג, כל האופציות שלא יבשילו עד תום שנה  להבשיל על פי תנאיהן

כאמור תפקענה והאופציות שהבשילו עד לאותו מועד תהיינה ניתנות למימוש במשך תקופה של שנה 

ציות למר הירשוביץ ושינוי תנאי האופציות של ה"ה גביש ויחיא יעשו כנגד הקצאת האופ  נוספת.

חודשים  12התחייבותם לספק לחברה שירותי ייעוץ בקשר עם עסקי החברה במשך תקופה של 

  .וסכם בינם ובין החברה באופן סבירממועד השלמת הסכם המיזוג, כפי שי

  

ציות שיוקצו למר הירשוביץ, יוצעו לניצעי ניירות הערך שיוקצו במסגרת עסקת המיזוג  וכן האופ

כאשר המניות תוצענה המניות, לניצעי האופציות ולמר הירשוביץ על פי תשקיף שתפרסם החברה, 

) לפרק ג' לתקנות ניירות ערך (אופן הצעת ניירות 3(א)(11בדרך של הצעה לא אחידה, בהתאם לסעיף 

ציות ולמר הירשוביץ תוצענה בדרך של הצעה והאופציות לניצעי האופ 2007-ערך לציבור), התשס"ז

לביצוע עסקת המיזוג נשוא אחד התנאים המתלים ("התשקיף"). פרסום התשקיף מהווה פרטית 

  דוח זה.

  

  

 :)העיקריים ןותנאיה אותתיאור תמציתי של העסק( על סדר יומה של האסיפה הכללית .1

 

ל התנאים המתלים, כמפורט , בכפוף להתקיימות כהלפי המיזוג עסקת אישור: עסקת המיזוג .1.1

, תקצה החברה ")מועד ההשלמה(" עסקת המיזוגשל  , במועד ההשלמהדוחל 2.1.5 בסעיף 

אשר תהוונה מיד לאחר השלמת ההקצאה  ,מניות רגילות בחברה 72,596,182 המניות ניצעיל

-וכהנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה, וק מהון המניות המונפ 50.008%-כ הפרטית

 8בדילול מלאמהון המניות המונפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה,   43.07%

תמורת העברת כל המניות הקיימות בהונה  ,)"מניות התמורהאו " "המניות המוקצות("

) 100%מלאה (חברה בת בבעלות  IBIהא לחברה, כך שהחל ממועד ההשלמה ת IBI9המונפק של 

כתבי אופציה לא סחירים, הניתנים  6,895,715של החברה, וכן תקצה החברה לניצעי האופציות 

מההון המונפק של החברה ומזכויות ההצבעה בה  4.171%-למימוש למניות אשר תקנינה כ

המהוות  IBI"), אשר יוקצו ללא תמורה, חלף אופציות לרכישת מניות האופציותבדילול מלא ("

 .בדילול מלא IBIמהון המניות המונפק של   8.675%-למועד דוח זה כנכון 

  

להחליט, לפי החברה, במקרה בו לא ייענו כל הניצעים להצעה,  דירקטוריוןועדת הביקורת וה הסמכת

שיקול דעתם, שלא לבצע את עסקת המיזוג או לבצע אותה באופן חלקי, כך שרק מניותיהם של 

הצעה, יירכשו בידי החברה, כנגד הקצאת מניות של החברה, אלו מהניצעים אשר קיבלו את ה

 נהשתירכש  IBIמניות  1,000,000אופן שכנגד כל , ב0.849315-של כ רכישה על פי יחס

  מניות של החברה. 849,315תוקצינה 

  

  

                                                 
7
אלו שיוקצו במסגרת עסקת המיזוג המתוארת  הןוהניתנים למימוש למניות החברה, הן הקיימים  ימומשו במלואם כל ניירות הערךש בהנחה    

  .דו"ח זהב
8
הן אלו שיוקצו במסגרת עסקת המיזוג המתוארת והניתנים למימוש למניות החברה, הן הקיימים  ימומשו במלואם כל ניירות הערךש בהנחה    

  .דו"ח זהב
9

 0.01השלמה, בגין מימוש אופציות שמחיר המימוש שלהן הינו שאינן קיימות במועד דוח זה, ואשר יוקצו עובר למועד ה IBIמניות  775,000כולל  

  למניה.ש"ח 
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 :עסקת המיזוג ולהשלמת : בכפוף לאישורגביש יחיא והירשוביץאופציות  .1.2
  

אופציות לא  241,378טור בחברה, של למר ערן הירשוביץ, דירקהקצאה   )א(

מהונה המונפק  0.146%-סחירות, הניתנות למימוש למניות אשר תהוונה כ

, כנגד התחייבותו לספק 10והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה בדילול מלא

חודשים  12לחברה שירותי ייעוץ בקשר עם עסקי החברה במשך תקופה של 

 וסכם בינם ובין החברה באופן סביר.יממועד השלמת הסכם המיזוג, כפי ש

החודשים שלאחר מועד  12מנות חודשיות שוות, במשך  12-האופציות תבשלנה ב

, בתמורה ן, ותהיינה ניתנות למימוש עד לתום שנתיים ממועד הקצאתןהקצאת

 אגורות למניה.  93.31לתשלום מחיר מימוש בסכום של 

חירות שהוקצו בעבר לה"ה שינוי תנאי ההבשלה והמימוש של אופציות לא ס  )ב(

משה גביש, יו"ר החברה, ודניאל יחיא, דירקטור בחברה, באופן שהאופציות 

במשך שנה לאחר מועד המיזוג, כל האופציות  להבשיל על פי תנאיהןימשיכו 

שלא יבשילו עד תום שנה כאמור תפקענה והאופציות שהבשילו עד לאותו מועד 

 שנה נוספת.   תהיינה ניתנות למימוש במשך תקופה של

שינוי תנאי האופציות כאמור יעשה כנגד התחייבותם של ה"ה גביש ויחיא לספק 

חודשים  12לחברה שירותי ייעוץ בקשר עם עסקי החברה במשך תקופה של 

 וסכם בינם ובין החברה באופן סביר.שיממועד השלמת הסכם המיזוג, כפי 

גביש וליחיא, ר' דוח לפרטים בדבר התנאים הקיימים של האופציות שהוקצו ל

 ).2010-01-725598(אסמכתא מס'  21/12/2010הקצאה פרטית משלים מיום 

 

  

, מינויים הוכחלק בלתי נפרד ממנולהשלמתה המיזוג  עסקת: בכפוף לאישור מינוי דירקטורים .1.3

פרטי כל הדירקטורים  כדירקטורים בחברה.  תומר קריב, יעקב דגן ודויד מילץ'של ה"ה 

 לדוח זה.  נספח אכשירותם מובאים בוהצהרות בדבר 

 

אישור  ,המנוכחלק בלתי נפרד מ ולהשלמתה עסקת המיזוגבכפוף לאישור : ופטור כתבי שיפוי .1.4

, תומר קריב, יעקב דגן ודויד מילץ'ה"ה ל ופטור, בנוסח המקובל בחברה, הענקת כתבי שיפוי

הכללית, כאמור בסעיף בחברה יעלה גם הוא על סדר יומה של האסיפה דירקטורים שמינויים כ

 .עילל 1.3 

 

, אישור ממנהוכחלק בלתי נפרד ולהשלמתה  עסקת המיזוגבכפוף לאישור  :דירקטורים גמול .1.5

תומר קריב, יעקב דגן ודויד ה"ה בתוספת מע"מ כדין, ל₪  10,000תשלום חודשי בעלות של 

 ;יכהנו כאמורכל עוד ים בחברה והחל ממועד תחילת כהונתם כדירקטור, מילץ'
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וכחלק בלתי נפרד ממנה, ולהשלמתה בכפוף לאישור עסקת המיזוג  :הרחבת הכיסוי הביטוחי .1.6

אישור הרחבת הכיסוי הביטוחי על פי הפוליסה הקיימת של החברה לביטוח אחריות 

ה דירקטורים ונושאי משרה בחברה, באופן שיחול גם על אחריות הדירקטורים ונושאי המשר

בלבד שהרחבת ווכן את סכום הכיסוי הביטוחי המירבי,  ,IBIבחברה בקשר עם פעילותה של 

 .דולר 25,000הכיסוי כאמור תהא כרוכה בתוספת פרמיה שלא תעלה על סכום של 
  

 ולהשלמתה בכפוף לאישור עסקת המיזוג :ת ותשלום סכום הלוואהיושחרור פרופ' יחיא מערבו .1.7

ר, למען הסר ספק, של שחרורו של פרופ' דניאל יחיא מערבות אישווכחלק בלתי נפרד ממנה, 

, שחרור מניות החברה המוחזקות בידי אליום אינק. ששועבדו שהעמיד לטובת החברה

וכן שחרורו של פרופ' יחיא מערבותו לחיובי החברה על פי כרטיסי  ,11להבטחת הערבות כאמור

מליון דולר ארה"ב,  1.4-י, בסך כופירעון הלוואה שנטל פרופ' יחיא מבנק שוייצראשראי, 

  בהתאם לתנאי הסכם בין החברה לבינו.

  

  

  בנוסף יעמדו על סדר יומה של האסיפה גם הנושאים שלהלן, אשר אינם כרוכים בעסקת המיזוג:

  

 2010דיון בדוחות הכספיים של החברה לשנת  .1.8
  

 מינוי  דירקטורים .1.9

ה"ה מני מור, אלעד מינויים מחדש של  - לעיל 1.3 בנוסף למינוי הדירקטורים האמורים בסעיף 

; ההצבעה לגבי כל מועמד תיעשה לתקופת כהונה נוספת באותם תנאי כהונהנגר ואפרת רומנו 

  בנפרד.

  

  מינוי רואה חשבון וקביעת שכרו  .1.10

של החברה, עד המבקרים , כרואי החשבון קסלמן חשבוןהמוצע למנות את משרד רואי 

  חלטה אחרת של האסיפה הכללית, ולהסמיך את דירקטוריון החברה לקבוע את שכרם.לה

 

השליטה בחברה וכל בעל מניות מהותי בחברה שהינם בעלי עניין אישי בהתקשרויות  ישם בעל .2

  לעיל 1.7 – 1.1בסעיפים המתוארות 

 

 4,986,000 -ב נכון למועד הדוח המחזיקואשר  מיט"ב, אשר נמנית עם גרעין השליטה בחברה, .2.1

ומזכויות  מהון המניות המונפק והנפרע של החברה 6.87%-כ מניות רגילות של החברה המהוות

בדילול מהון המניות המונפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה  5.75%-ההצבעה בה (וכ

עסקת באישור (א) עניין אישי בהתקשרויות המפורטות בדוח זה, כדלקמן:  תבעל ה, הינמלא)

) בכל ב(; ואחת מהניצעים IBI-ה בעלת ענין בבשל היותלעיל,  1.1 כאמור בסעיף  זוגהמי

עסקת , בשל היותן תנאי מתלה להשלמת לעיל 1.7   – 1.3  ההתקשרויות המפורטות בסעיפים

 ., כמפורט לעילעניין אישי היש ל ושב המיזוג
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 15,031,361 -מחזיקה נכון למועד הדוח בר נמנית עם גרעין השליטה בחברה, ואשר ספירהד, אש .2.2

מהון  20.71%-כיחד של החברה המהוות ) 3אופציות (סדרה  2,343,840-ובמניות רגילות 

מהון המניות המונפק  20.02%-של החברה ומזכויות ההצבעה בה (וכ המניות המונפק והנפרע

והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה בדילול מלא), הינה בעלת עניין אישי בהתקשרויות 

בשל היותה לעיל,  1.1 כאמור בסעיף  עסקת המיזוגהמפורטות בדוח זה, כדלקמן: (א) באישור 

  1.7   – 1.3 ; (ב) בכל ההתקשרויות המפורטות בסעיפים ואחת מהניצעים IBI-בעלת ענין ב

 .עיליש לה עניין אישי, כמפורט ל השב עסקת המיזוגלעיל, בשל היותן תנאי מתלה להשלמת 

מחזיקה ר נמנית עם גרעין השליטה בחברה, ואשר , אש")אליום אינק("  12מדיקל אינק. אליום .2.3

מהון המניות  40.84%-מניות רגילות של החברה המהוות כ 29,640,105 -נכון למועד הדוח ב

מהון המניות המונפק והנפרע  34.16%-המונפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה (וכ

התקשרויות בזכויות ההצבעה בה בדילול מלא), הינה בעלת עניין אישי של החברה ומ

לעיל, לאור  1.1 כאמור בסעיף  עסקת המיזוגהמפורטות בדוח זה, כדלקמן: (א) באישור 

(ב)  ;עסקת המיזוגמותנית ב הסכם מכירת המניות אשר הינה צד לועסקה נשוא ההעובדה ש

לעיל, בשל היותן תנאי מתלה להשלמת   1.7   – 1.3 בכל ההתקשרויות המפורטות בסעיפים 

עם השלמת עסקת המיזוג  הסכם ההקצאה הפרטית שבו יש לה עניין אישי, כמפורט לעיל.

 יום אינק. להיות חלק מגרעין השליטה בחברה.תחדל אל
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, מורדו ברקר , אליזבת  Dandini Limited , BayGrape Limitedאשר בעלי המניות בה הם  המאוגדת במדינת דלאוור, ארה"ב, פרטיתחברה    

ברוקס יחיא , פרופ' דניאל יחיא, רינה ווייסמן (בתה של מטילדה מנגי ברוקס יחיא), יעל יוליש (בתה של יחיא צ'קמק , מטילדה מנגי 

המפורטים לעיל נמנים על משפחותיהם של פרופ' דניאל יחיא ורעייתו מדיקל אינק. מטילדה מנגי ברוקס יחיא) (כל בעלי מניות אליום 

הינה חברה זרה  BlueSnow Services Limitedלמיטב ידיעת החברה, (  BlueSnow  Services Limited ., ויכונו להלן "קבוצת יחיא")

. המוטבת Rosebury Foundationאשר התאגדה בגיברלטר, המוחזקת באופן מלא על ידי נאמנות הרשומה ופועלת בפנמה בשם 

, והמוטבים הנוספים הם בני משפחתה, תאילנד, אזרחית (Mrs. Payom Chuenjai)על פי הנאמנות הינה גב' פאיום צ'אונג'אי  הראשונה

 Lilia Judith Tovar Deה"ה  -אשר יהיו זכאים לזכויות כלשהן בנאמנות רק לאחר מותה. נאמני הנאמנות הם שלושה אזרחי פנמה 

Leon ,Vernon Emmanuel Salazar Zurita ו-Delio Jose De Leon Mela   ההחלטות ("נאמני הנאמנות"). כפי שנמסר לחברה, כל

, )Payom Chuenjaiבנאמנות מתקבלות בידי הנאמנים, אולם בפועל הם נוהגים להתייעץ בכל החלטה עם המוטבת הראשונה, הגב' 

Capitol Life & Pension Limited  תאגיד זר אשר למיטב ידיעת החברה אינו קשור לאליום מדיקל אינק., לחברה או למי מבעלי)

שמואל , רוני לוי, שי גלילי, משה גביש, יעקב קסבי, אתי פלצ'ינסקי, בע"מ 3ארי מאגי החזקות , יר רווהאב, יצחק רבידהשליטה בהן), 

, תהילה אפרת, נירית קובליו, אילן למרוביץ', חנה דודיוק, חני ראוך, סבטלנה איגל, ברוך לוי, בנג'מין אליאסון, שמעון בר מאיר, בק

(להלן: "בעלי מניות  יוסי שם טובו מלכה רוסו, שמואל פנחס, אריה רפופורט, ליאור שפס ,עופר אלון, נעמה קון, לימור דומניץ גשרי

מהונה המונפק של אליום מדיקל אינק ואילו חברי  41.36%-מחזיקה בכ BlueSnow Services Limitedלמיטב ידיעת החברה  אליום").

אינק. בנוסף מחזיק מר משה גביש, יו"ר דירקטוריון החברה, מהונה המונפק של אליום מדיקל  40.58%-קבוצת יחיא מחזיקים יחד  בכ

 3%מהונה המונפק של אליום מדיקל אינק. פרט לבעלי המניות האמורים אין כל בעל מניות המחזיק במניות המהוות מעל  5.62%- בכ

מדיקל אינק. בקשר עם המניות מהונה המונפק של אליום מדיקל אינק. למיטב ידיעת החברה אין כל הסכם בין בעלי המניות של אליום 

הן צדדים לו, זכאית  BlueSnow Services Limited -שאליום מדיקל אינק. ו 2005על פי הסכם מחודש ספטמבר   שהם מחזיקים בה.

BlueSnow לפחות מהון אליום מדיקל אינק. למיטב  10%-למנות דירקטור לדירקטוריון אליום מדיקל אינק כל עוד היא מחזיקה ב

בתקנון אליום מדיקל אינק. צוין כי מספר חברי   .החברה, לא תוקן תקנון אליום מדיקל אינק. בהתאם, ואינו כולל הוראה כאמור ידיעת

הדירקטוריון נקבע בהחלטת הדירקטוריון. רוב הדירקטורים יהוו מנין חוקי בדירקטוריון. הדירקטורים נבחרים על ידי האסיפה הכללית 

למעט אם מקומו של דירקטור התפנה בשל מוות, פרישה, או מכל סיבה אחרת, או אם נוצרו מקומות חדשים  השנתית של בעלי המניות,

בדירקטוריון, שאז עשויים דירקטרים להתמנות בידי הדירקטורים הקיימים (גם אם אינם מהווים מנין חוקי), ברוב קולות. כהונת 

בדירקטוריון אליום מדיקל אינק  ה ועד שנבחר מחליפם והוא כשיר לכהן.הדירקטורים נמשכת עד למועד האסיפה הכללית השנתית הבא

מכהנים כיום חמישה חברים: פרופ' דניאל יחיא (מייסד אליום מדיקל אינק), משה גביש (מונה ליו"ר אליום מדיקל אינק. בסמוך לאחר 

הדירקטור שכיהן לפניו ופרש מכהונתו), ערן  , על פי הצעת2006ייסודה, לפי הצעת פרופ' יחיא), רו"ח אריה רפפורט (מונה בשנת 

ופרופ' שמואל פנחס (אשר מונה על פי הצעת מנכ"ל אליום מדיקל אינק. לימור דומניץ גשרי).  BlueSnow)הירשוביץ (מונה על פי הצעת 

   .ונאמני הנאמנות כבעלי השליטה באליום מדיקל אינק  Payom Chuenjai לאור האמור נחשבות קבוצת יחיא, גב'



    7

 -מחזיקה נכון למועד הדוח בואשר , אשר נמנית עם גרעין השליטה בחברה, ביומדיקס .2.4

 1.43%-כ יחד של החברה המהוותאופציות לא רשומות  1,350,000-ובמניות רגילות  1,041,189

מהון המניות  2.76%-מהון המניות המונפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה (וכ

המונפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה בדילול מלא), הינה בעלת עניין אישי בחלק 

 1.1 כאמור בסעיף  עסקת המיזוגמהתקשרויות המפורטות בדוח זה, כדלקמן: (א) באישור 

; (ב) בכל ההתקשרויות המפורטות מהניצעים ואחת IBI-לעיל, בשל היותה בעלת ענין ב

לעיל, בשל היותן תנאי מתלה להשלמת הסכם ההקצאה הפרטית שבו יש   1.7   – 1.3 בסעיפים 

 .לה עניין אישי, כמפורט לעיל

דוח, המחזיק, נכון למועד אשר נמנה עם גרעין השליטה בה ואשר  ,חברהבר ירקטודמני מור, מר  .2.5

מהון המניות  2.17%-כיחד המהוות , )3אופציות (סדרה  132,414-בו מניות רגילות 1,577,905 -ב

מהון המניות המונפק והנפרע של  1.97%-ומזכויות ההצבעה בה (וכ המונפק והנפרע של החברה

הינו בעל עניין אישי בהתקשרויות המפורטות , ה בדילול מלא)החברה ומזכויות ההצבעה ב

ניצע אופציות לעיל, בשל היותו  1.1 כאמור בסעיף  עסקת המיזוג: (א) באישור בדוח זה, כדלקמן

ואחת  IBI-ובשל היות ביומדיקס שהוא נמנה עם בעלי השליטה בה, בעלת ענין בעל פיה 

לעיל, בשל היותן תנאי מתלה  1.7   – 1.3 ; (ב) בכל ההתקשרויות המפורטות בסעיפים מהניצעים

 .עניין אישי, כמפורט לעיללו להשלמת הסכם ההקצאה הפרטית שבו יש 

ירקטור בחברה, אשר נמנה עם גרעין השליטה בה ואשר מחזיק, נכון למועד מר אלעד נגר, ד .2.6

מהון המניות המונפק והנפרע של  0.36%-מניות רגילות בחברה, המהוות כ 260,000 -הדוח, ב

מהון המניות המונפק והנפרע של החברה ומזכויות  0.30%-החברה ומזכויות ההצבעה בה (וכ

עניין אישי בהתקשרויות המפורטות בדוח זה, כדלקמן: (א)  ההצבעה בה בדילול מלא), הינו בעל

בשל היותו , העל פיאופציות  בשל היותו ניצע לעיל,  1.1 כאמור בסעיף  עסקת המיזוגבאישור 

ואחת  IBI-בעלת ענין ב שהינה ,ביומדיקסו נושא משרה ב, ובשל היותIBIיו"ר דירקטוריון 

לעיל, בשל היותן תנאי מתלה  1.7   – 1.3 ; (ב) בכל ההתקשרויות המפורטות בסעיפים מהניצעים

 להשלמת הסכם ההקצאה הפרטית שבו יש לה עניין אישי, כמפורט לעיל.

, דירקטור בחברה, אשר נמנה עם בעלי השליטה בה ואשר מחזיק, נכון למועד יאפרופ' דניאל יח .2.7

אופציות  36,570 -), ב3אופציות (סדרה  73,140 -, במניות רגילות של החברה 103,615-הדוח ב

מהון המניות  0.14%-המהוות כ אופציות לא רשומות של החברה, 1,597,726-וב ,)4(סדרה 

מהון המניות המונפק והנפרע של החברה  2.09%-ההצבעה בה (כהמונפק של החברה ומזכויות 

הינו בעל עניין אישי באישור ההתקשרויות המפורטות  ומזכויות ההצבעה בה בדילול מלא), 

עסקה לעיל, לאור העובדה שה 1.1 (א) באישור עסקת המיזוג כאמור בסעיף בדוח זה, כדלקמן: 

צד לו מותנית בעסקת המיזוג; (ב) בכל ההתקשרויות הסכם מכירת המניות אשר הינו נשוא 

לעיל, בשל היותן תנאי מתלה להשלמת הסכם ההקצאה   1.7   – 1.3 המפורטות בסעיפים 

שינוי תנאי האופציות לגביש ויחיא, כמפורט שבו יש לו עניין אישי, כמפורט לעיל; (ג) בהפרטית 

הלוואה כאמור פירעון הת ויו; (ד) בשחרורו מערבומוטב על פיולעיל, בהיותו  (ב)1.2 בסעיף 

בעסקאות ה) (; ובעל ההלוואה שתיפרע כאמורהשחרור לעיל, בהיותו מוטב  1.7 בסעיף 

בעל מניות ודירקטור באליום אינק. אשר  לעיל, בהיותו 1.7  - 1.3 -, ו1.1 המפורטות בסעיפים 

 .לעיל 2.3מהות עניינה האישי פורטה בסעיף 
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מר משה גביש, יו"ר דירקטוריון החברה, אשר נמנה עם בעלי השליטה בה ואשר מחזיק, נכון  .2.8

 37,500 -), ב3אופציות (סדרה  75,000 -, במניות רגילות של החברה 106,250-למועד הדוח ב

מהון המניות המונפק  0.15%-המהוות כ אופציות לא רשומות, 675,000-וב )4אופציות (סדרה 

מהון המניות המונפק והנפרע של החברה ומזכויות  1.03%-של החברה ומזכויות ההצבעה בה (כ

ההצבעה בה בדילול מלא),  הינו בעל עניין אישי באישור ההתקשרויות המפורטות בדוח זה, 

לעיל, לאור העובדה שהעסקה נשוא  1.1 כאמור בסעיף כדלקמן: (א) באישור עסקת המיזוג 

הסכם מכירת המניות אשר הינו צד לו מותנית בעסקת המיזוג; (ב) בכל ההתקשרויות 

לעיל, בשל היותן תנאי מתלה להשלמת הסכם ההקצאה  1.7  - 1.3 המפורטות בסעיפים 

(ג) בשינוי תנאי האופציות לגביש ויחיא, כמפורט הפרטית שבו יש לו עניין אישי, כמפורט לעיל; (

 1.7  - 1.3 -, ו1.1 ות המפורטות בסעיפים (ב) לעיל, בהיותו מוטב על פיו; (ד)) בעסקא1.2 בסעיף 

 2.3לעיל, בהיותו בעל מניות ודירקטור באליום אינק. אשר מהות עניינה האישי פורטה בסעיף 

 לעיל.
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 לעיל 1שמות הדירקטורים שיש להם עניין אישי באישור התקשרויות המתוארות בסעיף  .3

באישור ההתקשרויות עניין אישי  יבעל םהינ משה גביש ודניאל יחיא, ,אלעד נגר, מני מורה"ה   .3.1

, 2.7  ,2.6  ,2.5  , וזאת מהטעמים המפורטים בסעיףלעיל  1.7  - 1.3 -, ו1.1 בסעיפים המפורטות 

 ., בהתאמהלעיל 2.8 -ו

 

באישור עניין אישי  תבעלכ מטעמי זהירות העצמ הרואהיא לחברה כי  ההודיע אפרת רומנוגב'  .3.2

משרה  תאנוש הבשל היות, לעיל 1.7  - 1.3 -, ו1.1 ההתקשרויות המפורטות בסעיפים 

ובחברות בשליטת  , בעלת השליטה במיט"ב, אשר נמנית עם גרעין השליטה בחברה,בביומדיקס

, לעיל 2.4 -ו 2.1  יםפראה סעי – וביומדיקס (לפירוט עניינה האישי של מיט"ב ביומדיקס

   ).בהתאמה

 

 - 1.3 -, ו1.1  בעל עניין אישי באישור ההתקשרויות המפורטות בסעיפיםהינו  הירשוביץ מר ערן .3.3

. 2.3 לעיל, בשל היותו דירקטור באליום אינק. אשר מהות עניינה האישי פורטה בסעיף   1.7 

לעיל,  (א)1.2 קצאת כתבי האופציה כמפורט בסעיף ענין אישי בה בנוסף מר הירשוביץ הינו בעל 

 .בהיותו ניצע על פיה

 

 : שנתית ומיוחדת כינוס אסיפה כללית .4

  

 יוליב 27 ,'ד ביוםתתכנס השנתית והמיוחדת כללית ההאסיפה : מקום הכינוס ומועד האסיפה .4.1

ספיר חן לברון, עורכי דין, במרכז עזריאלי (המגדל  י חת שרידבמשרד 12:00עה בש 2011

  .)03-6088444(טלפון:  24המרובע), תל אביב, קומה 

 :לקבלת החלטות הרוב הנדרש .4.2

  

רוב רגיל  ,לעיל 1.7  - 1.3 -(ב) ו1.2 , 1.1  פיםת בסעיוהמפורטהחלטות לעניין אישור ה  )א(

מכלל קולות בעלי המניות הנוכחים באסיפת החברה, הרשאים להצביע והצביעו בה, 

 ן) במניי1( מבלי להביא בחשבון את קולות הנמנעים, ובלבד שיתקיים אחד מאלה:

אישי  ןעניימכלל קולות בעלי המניות שאינם בעלי  רובקולות הרוב באסיפה ייכללו 

כלל הקולות של בעלי המניות האמורים  ןבמנייבאישור ההחלטה, הנוכחים באסיפה. 

סך קולות המתנגדים מקרב בעלי המניות ) 2( לא יובאו בחשבון קולות הנמנעים;

) מכלל זכויות 2%( יםאחוזשני לה על שיעור של לעיל לא יע )1(האמורים בסעיף 

  .ההצבעה בחברה

 

 רוב רגיל.יל, לע 1.10 -ו 1.9  (א),1.2  פיםהמפורטות בסעי החלטותלעניין אישור ה  )ב(
  

המועד הקובע לעניין זכאות בעל מניות להשתתף ולהצביע  :המועד הקובע והוכחת בעלות .4.3

 ").המועד הקובע(" 2011, יוניב 26(ב) לחוק החברות, הינו יום 182באסיפה בהתאם לסעיף 

-בהתאם לתקנות החברות (הוכחת בעלות במנייה לצורך הצבעה באסיפה הכללית), התש"ס

ניה שלזכותו רשומה מנייה אצל חבר בורסה ואותה מניה נכללת בין המניות , בעל מ2000

הרשומות במרשם על שם החברה לרישומים, המעוניין להצביע באסיפה, ימציא לחברה אישור 

מאת חבר הבורסה בדבר בעלותו במניה במועד הקובע, כנדרש על פי התקנות האמורות. בעל 

ה, זכאי לקבל את אישור הבעלות מחבר הבורסה מניות שמניותיו רשומות אצל חבר בורס

שבאמצעותו הוא מחזיק את מניותיו, בסניף של חבר הבורסה או בדואר אל מענו תמורת דמי 

 משלוח בלבד, אם ביקש זאת. בקשה לעניין זה תינתן מראש לחשבון ניירות ערך מסוים.
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  :הצבעה באמצעות שלוח וכתבי הצבעה .4.4

כל בעל מניות של החברה  החברות. לחוק 87בסעיף  שמעותוכמ הצבעה כתב נוסח בזה מצורף

, בין אם המניות רשומות על שמו ובין אם הוא מחזיק בהן באמצעות חבר בורסה, מועד הקובעב

רשאי להצביע בעצמו או באמצעות שלוח אשר הוסמך לכך כדין. המסמך הממנה שלוח להצבעה 

המינוי (אם ישנו), יופקדו במשרדי החברה  הכוח שמכוחו נחתם כתב י") וכן ייפוכתב המינוי("

שעות לפני תחילת האסיפה. כמו כן, רשאי בעל מניות להצביע באסיפה באמצעות  48לפחות 

כתובת האתרים של רשות ניירות ערך והבורסה, שבהם ניתן למצוא את נוסח כתב  כתב הצבעה.

צה של רשות ניירות לחוק החברות, הינם, כדלקמן: אתר ההפ 88ההצבעה כמשמעותו בסעיף 

"); אתר הבורסה: אתר ההפצה(" http://www.magna.isa.gov.ilערך: 

http://maya.tase.co.il הצבעה בכתב תיעשה באמצעות חלקו השני של כתב ההצבעה, כפי .

צה. בעל מניות רשאי לפנות ישירות לחברה ולקבל ממנה את נוסח כתב שפורסם באתר ההפ

חבר בורסה ישלח בדואר אלקטרוני, ללא תמורה, קישורית לנוסח  ההצבעה והודעות העמדה.

כתב ההצבעה באתר ההפצה, לכל בעל מניות שאיננו רשום במרשם בעלי המניות ואשר מניותיו 

הודיע בעל המניות לחבר הבורסה כי אין הוא רשומות אצל אותו חבר בורסה, אלא אם כן 

מעוניין לקבל קישורית כאמור או שהודיע שהוא מעוניין לקבל כתבי הצבעה בדואר תמורת דמי 

משלוח בלבד. את כתב ההצבעה והמסמכים שיש לצרף אליו, כמפורט בכתב ההצבעה, יש 

זה "מועד ההמצאה"  שעות לפני מועד כינוס האסיפה. לעניין 72להמציא למשרדי החברה עד 

בעל מניות אחד  הינו המועד שבו הגיעו כתב ההצבעה והמסמכים המצורפים, למשרדי החברה.

או יותר המחזיק מניות במועד הקובע בשיעור המהווה חמישה אחוזים או יותר מסך כל זכויות 

ות ההצבעה בחברה, וכן מי שמחזיק בשיעור כאמור מתוך סך כל זכויות ההצבעה שאינן מוחזק

לחוק החברות, זכאי לעיין בכתבי ההצבעה  268בידי בעל השליטה בחברה כהגדרתו בסעיף 

כמות  .2005-"ותשס ,(הצבעה בכתב והודעות עמדה) החברות לתקנות 10כמפורט בתקנה 

 3,628,599מסך כל זכויות ההצבעה בחברה הינה  המניות המהווה שיעור של חמישה אחוזים

  מניות רגילות.

 

חוקי לקיום האסיפה הוא נוכחות של לפחות שני בעלי מניות  מניין :י ואסיפה נדחיתמניין חוק .4.5

שלהם לפחות שליש מזכויות ההצבעה בחברה. אם כעבור מחצית השעה מהמועד לכינוס 

האסיפה לא ימצא מניין חוקי, תידחה האסיפה במחצית שעה נוספת, והיא תיערך באותו היום, 

 הנדחית באסיפה אם"). נדחית אסיפה(" 13:00המקום, בשעה  באותו ,2011ביולי  25, ב'יום 

 תתקיים, הנדחית לאסיפה הקבוע המועד מן שעה חצי כעבור חוקי מניין יימצא לא כאמור

 .שהוא משתתפים מספר בכל האסיפה

  

 לברוןל יעו"ד גינם החברה לעניין הטיפול בדו"ח זה ה ינציג :נציגי החברה לעניין הטיפול בדו"ח זה .5

, 24, בניין מרובע, קומה 5, מרכז עזריאלי , עורכי דיןחן לברון-ממשרד חת שריד ספיר צחי ברזיליד ועו"

   .03-6088455; פקסימיליה: 03-6088444טלפון:  67025אביב, -תל

המיידי ובמסמכים המפורטים בו במשרדי בדוח  כל בעל מניות של החברה רשאי לעיין :עיון במסמכים .6

טלפון:  67025אביב, -, תל24, בניין מרובע, קומה 5, מרכז עזריאלי , עורכי דיןןחן לברו-חת שריד ספיר

וזאת עד מועד , 16:00 - 11:00בין השעות , 'ה' עד , בימים א03-6088455; פקסימיליה: 03-6088444

 כינוס האסיפה הכללית.
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  2011 נייוב 20תאריך: 

  בע"מ אליום מדיקל סולושנס

  ")החברה("

-פי תקנות ניירות ערך (עסקה בין חברה לבין בעל שליטה בה), התשס"א-די עלהנדון: דוח מיי

והודעה בדבר זימון אסיפה כללית מיוחדת של בעלי המניות של  ("תקנות בעלי שליטה") 2001

  החברה

ניתנת בזה הודעה בדבר כינוס אסיפה כללית שנתית של בעלי מניות החברה ("האסיפה הכללית" או 

דר יומה, בין היתר, אישור עסקת מיזוג בדרך של החלפת מניות ("עסקת "האסיפה"), שעל ס

  המיזוג") שעיקריה מפורטים להלן:

  

במסגרת עסקת המיזוג תרכוש החברה את כל הונה המונפק של איי.בי.איי. ישראל ביומדיקל 

"), חברה העוסקת במחקר ופיתוח של פלטפורמה טכנולוגית לחיבור, IBIאינוביישנס בע"מ ("

 Minimally Invasive)מיכה ולחיזוק רקמות רכות בתחום הכירורגיה הזעיר פולשנית לת
Surgery) על בעלי מניות .IBI  ("מיט"ב"),  מרכז יזמות טכנולוגית בע"מ -נמנים, בין היתר, מיט"ב

ספירהד השקעות (ביו) בע"מ ("ספירהד"), ביומדיקס אינקובטור בע"מ ("ביומדיקס") ומר מני מור, 

ולם נמנים עם גרעין השליטה בחברה, ויחידים ותאגידים נוספים, אשר אינם קשורים לחברה  אשר כ

  ייקראו להלן,  יחד: "ניצעי המניות").  IBI(בעלי המניות של 

  

 72,596,182,  תקצה החברה לניצעי המניות  IBI 13בתמורה לכל המניות הנכללות בהונה המונפק של 

מהון המניות  50.008%מיד לאחר השלמת ההקצאה הפרטית  מניות רגילות בחברה, אשר תהוונה

המונפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה. בנוסף תקצה החברה לעובדים, יועצים ונושאי 

(להלן: "ניצעי האופציות") (ניצעי המניות וניצעי האופציות ייקראו יחד להלן:  IBI-משרה ב

 4.171%-ים, הניתנים למימוש למניות אשר תקנינה ככתבי אופציה לא סחיר 6,895,715"הניצעים") 

("האופציות"), אשר יוקצו ללא  14מההון המונפק של החברה ומזכויות ההצבעה בה בדילול מלא

והמהוות נכון למועד דוח זה  IBIהקיימות בהונה של  IBIתמורה, חלף כל האופציות לרכישת מניות 

  אה הפרטית") בדילול מלא. ("ההקצ IBIמהון המניות המונפק של   8.675%-כ

  

על אף האמור, בהתאם לעסקה המוצעת, גם אם לא ייענו כל הניצעים להצעה האמורה יוסמכו ועדת 

מוסמכים להחליט, לפי שיקול דעתם, שלא לבצע את עסקת המיזוג  והדירקטוריון החברההביקורת 

בלו את ההצעה, יירכשו או לבצע אותה באופן חלקי, כך שרק מניותיהם של אלו מהניצעים אשר קי

אופן שכנגד כל , ב0.849315-של כ רכישה בידי החברה, כנגד הקצאת מניות של החברה, על פי יחס

  מניות של החברה. 849,315תוקצינה  נהשתירכש  IBIמניות  1,000,000

  

                                                 
13
  למניה. ח"ש 0.01אשר יוקצו עובר למועד ההשלמה, בגין מימוש אופציות שמחיר המימוש שלהן הינו  IBIמניות  775,000כולל  
14
הן אלו שיוקצו במסגרת עסקת המיזוג המתוארת והניתנים למימוש למניות החברה, הן הקיימים  ימומשו במלואם כל ניירות הערךש בהנחה   

  .דו"ח זהב
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לה, ובכלל זאת; מינוי בנוסף לעסקת המיזוג יעמדו על סדר יומה של האסיפה גם התקשרויות נלוות 

דירקטורים חדשים בחברה, קביעת שכרם והענקת כתבי שיפוי ופטור לדירקטורים האמורים, 

אישור הרחבת הכיסוי הביטוחי על פי הפוליסה הקיימת של החברה לביטוח אחריות דירקטורים 

וכן אישור, למען הסר ספק, של , IBIונושאי משרה בחברה, באופן שיחול גם על פעילותה של 

, שחרור מניות החברה המוחזקות דניאל יחיא מערבות שהעמיד לטובת החברהשחרורו של פרופ' 

וכן שחרורו של פרופ' יחיא מערבותו לחיובי  ,15בידי אליום אינק. ששועבדו להבטחת הערבות כאמור

מליון  1.4-ופירעון הלוואה שנטל פרופ' יחיא מבנק שוייצרי, בסך כ החברה על פי כרטיסי אשראי,

  לתנאי הסכם בין החברה לבינו. דולר ארה"ב, בהתאם

  

  

שלמת עסקה למכירת מניות עסקת המיזוג מותנית, בין היתר, בהתקשרויות הנלוות כאמור וכן בה

החברה המוחזקות בידי אליום אינק. (הנמנית עם גרעין השליטה בחברה), משה גביש (יו"ר 

 IBI: Filvest-י מניות בשלושה בעלדירקטוריון החברה) ופרופ' דניאל יחיא (דירקטור בחברה), ל

S.C.A16  ,("פילבסט")The David Milch Family 2010 Trust17 18("קרן מילץ') וקבוצת פונטיפקס 

מניות, המהוות  29,849,970על פי הסכם מכירת המניות צפויות להימכר ("הסכם מכירת המניות"). 

סכם מכירת המניות הב ידיעת החברה, עתיד למיטמהונה המונפק והנפרע של החברה. 41.13%-כ

צפויה  והשלמתכפי שהודיעו הצדדים להסכם מכירת המניות לחברה, . להיחתם בעתיד הקרוב

צדדים להסכם לחברה כי כן הודיעו ה. , וכן בתנאים נוספיםמותנית בהשלמת עסקת המיזוגלהיות 

לכל  , תהא31.7.2011על פי ההסכמה ביניהם, במידה שהסכם מכירת המניות לא יושלם עד ליום 

  אחד מהם זכות לבטלו.

  לאחר שייוודע לחברה על חתימת הסכם מכירת המניות היא תמסור על כך דוח מיידי.

  

אופציות לא סחירות,  241,378בנוסף צפויה החברה להקצות למר ערן הירשוביץ, דירקטור בחברה, 

מזכויות מהונה המונפק והנפרע של החברה ו 0.146%-הניתנות למימוש למניות אשר תהוונה כ

, ותשנה את תנאי ההבשלה והמימוש של אופציות לא סחירות שהוקצו 19ההצבעה בה בדילול מלא

בעבר לה"ה משה גביש, יו"ר החברה, ודניאל יחיא, דירקטור בחברה, באופן שהאופציות ימשיכו 

במשך שנה לאחר מועד המיזוג, כל האופציות שלא יבשילו עד תום שנה  להבשיל על פי תנאיהן

ר תפקענה והאופציות שהבשילו עד לאותו מועד תהיינה ניתנות למימוש במשך תקופה של שנה כאמו

נוספת.  הקצאת האופציות למר הירשוביץ ושינוי תנאי האופציות של ה"ה גביש ויחיא יעשו כנגד 

חודשים  12התחייבותם לספק לחברה שירותי ייעוץ בקשר עם עסקי החברה במשך תקופה של 

  כפי שיוסכם בינם ובין החברה באופן סביר.כם המיזוג, ממועד השלמת הס

  

                                                 
15

-2010-01(אסמכתא מס' 2010בפברואר  24לדוח עסקה מתוקן מיום  2.1.8.2דבר ערבות יחיא והמניות ששועבדו להבטחתה, ר' סעיף לפרטים ב 

  ), שתכנו נכלל בסעיף זה בדרך של הפניה.395109
16

 Filvest S.C.A ידי השותף הכללי שלה  ("פילבסט") הינה שותפות מוגבלת אשר התאגדה בלוקסמבורג ואשר למיטב ידיעת החברה מנוהלת עלFilvest 

Management SàRL  ,("השותף הכללי"). למיטב ידיעת החברה, השותף הכללי הינו חברה פרטית מוגבלת במניות אשר התאגדה בלוקסמבורג

  ואשר נשלטת על ידי כל אחד מה"ה ז'ק רקינגר, מרקו נוין, פיליפ אמויאל, שלושתם אינם אזרחים ישראלים.
17

 The David Milch Family 2010 Trust  'הינה קרן נאמנות משפחתית זרה אשר למיטב ידיעת החברה, המוטבים בה הינם דיויד מילץ', ניל מילץ

 וארצ'י אברמס. 
18

ה, חברקבוצת פונטיפקס המורכבת מפונטיפקס (ישראל) ש.מ. ופונטיפקס (קיימן) אל.פי. ("קבוצת פונטיפקס") פועלת כקרן הון סיכון. למיטב ידיעת ה 

  בעלי השליטה בקבוצת פונטיפקס הינם ה"ה אלי הורביץ, תומר קריב ורן נוסבאום.
19
הן אלו שיוקצו במסגרת עסקת המיזוג המתוארת והניתנים למימוש למניות החברה, הן הקיימים  ימומשו במלואם כל ניירות הערךש בהנחה   

  .דו"ח זהב
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ניירות הערך שיוקצו במסגרת עסקת המיזוג  וכן האופציות שיוקצו למר הירשוביץ, יוצעו לניצעי 

כאשר המניות תוצענה המניות, לניצעי האופציות ולמר הירשוביץ על פי תשקיף שתפרסם החברה, 

) לפרק ג' לתקנות ניירות ערך (אופן הצעת ניירות 3(א)(11בדרך של הצעה לא אחידה, בהתאם לסעיף 

והאופציות לניצעי האופציות ולמר הירשוביץ תוצענה בדרך של הצעה  2007-ערך לציבור), התשס"ז

לביצוע עסקת המיזוג נשוא אחד התנאים המתלים ("התשקיף"). פרסום התשקיף מהווה פרטית 

  דוח זה.

  

  כללי .1

התקבל  לכך דירקטוריון החברה, לאחר שאישורה של ועדת הביקורתהחליט  2011יוני, ב 19ביום 

עסקת המיזוג ולהמליץ בפני האסיפה הכללית לאשר, את התקשרות החברה ב ,לאשר, יוםאותו ב

   להלן. 2  ףכמפורט בסעי, התקשרויות הנלוות להוב

" או הכללית האסיפהשל בעלי מניות החברה ("ומיוחדת  שנתיתת אסיפה כלליבנוסף, הוחלט לזמן 

חן לברון, עורכי -י חת שריד ספירבמשרד 12:00עה בש 2011יולי ב 27, 'ד ביוםשתתכנס "), האסיפה"

אשר על סדר יומה , ו)03-6088444(טלפון:  24דין, במרכז עזריאלי (המגדל המרובע), תל אביב, קומה 

   .לדוח זה 11  סעיףנושאים כמפורט ב

 :ח זהל עיקרי ההתקשרויות המפורטות בדותיאור תמציתי ש .2

  

   עסקת המיזוג 2.1

  

 2.1.5 על פי עסקת המיזוג, בכפוף להתקיימות כל התנאים המתלים, כמפורט בסעיף  2.1.1

"), תקצה החברה לניצעי מועד ההשלמהלמה של עסקת המיזוג ("לדוח, במועד ההש

מניות רגילות בחברה, אשר תהוונה מיד לאחר השלמת ההקצאה  72,596,182המניות 

מהון המניות המונפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה,  50.008%-הפרטית כ

עה בה, בדילול מהון המניות המונפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצב  43.07%-וכ

"), תמורת העברת כל המניות מניות התמורה" או "המניות המוקצות(" 20מלא

חברה  IBIלחברה, כך שהחל ממועד ההשלמה תהא  IBI21הקיימות בהונה המונפק של 

, ביניהם ) של החברה, וכן תקצה החברה לניצעי האופציות100%בת בבעלות מלאה (

כתבי אופציה לא סחירים,  6,895,715 רה,ה"ה מני מור ואלעד נגר, דירקטורים בחב

מההון המונפק של החברה ומזכויות  4.171%-הניתנים למימוש למניות אשר תקנינה כ

"), אשר יוקצו ללא תמורה, חלף אופציות האופציותההצבעה בה בדילול מלא ("

מהון המניות המונפק של   8.675%-המהוות נכון למועד דוח זה כ IBIלרכישת מניות 

IBI .בדילול מלא 

                                                 
20
הן אלו שיוקצו במסגרת עסקת המיזוג המתוארת ולמימוש למניות החברה, הן הקיימים הניתנים  ימומשו במלואם כל ניירות הערךש בהנחה   

  .דו"ח זהב
21

שאינן קיימות במועד דוח זה, ואשר יוקצו עובר למועד ההשלמה, בגין מימוש אופציות שמחיר המימוש שלהן הינו  IBIמניות  775,000כולל  

  למניה. ש"ח 0.01
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החברה, במקרה בו לא ייענו כל הניצעים  דירקטוריוןהסמכת ועדת הביקורת וה 2.1.2

להצעה, להחליט, לפי שיקול דעתם, שלא לבצע את עסקת המיזוג או לבצע אותה באופן 

חלקי, כך שרק מניותיהם של אלו מהניצעים אשר קיבלו את ההצעה, יירכשו בידי 

אופן , ב0.849315-של כ רכישה , על פי יחסהחברה, כנגד הקצאת מניות של החברה

  מניות של החברה. 849,315תוקצינה  נהשתירכש  IBIמניות  1,000,000שכנגד כל 

ניירות הערך שיוקצו במסגרת עסקת המיזוג  וכן האופציות שיוקצו למר הירשוביץ, 

יוצעו לניצעי המניות, לניצעי האופציות ולמר הירשוביץ על פי תשקיף שתפרסם 

) 3(א)(11בדרך של הצעה לא אחידה, בהתאם לסעיף כאשר המניות תוצענה רה, החב

 2007-לפרק ג' לתקנות ניירות ערך (אופן הצעת ניירות ערך לציבור), התשס"ז

והאופציות לניצעי האופציות ולמר הירשוביץ תוצענה בדרך של הצעה פרטית 

ע עסקת המיזוג לביצואחד התנאים המתלים ("התשקיף"). פרסום התשקיף מהווה 

  נשוא דוח זה.

 

  

  

והדוח  2010וח התקופתי לשנת הד כי IBI-להחברה אישרה  עסקת המיזוגבקשר עם  2.1.3

של החברה, מתארים נכונה את מצב החברה,  2011הרבעוני לרבעון הראשון של שנת 

בהתאם לדרישות הדין. כן אישרה כדין התפתחותה ועסקיה, וכי הדוחות ערוכים 

הכספיים שנכללו בדוחות האמורים ערוכים כדין בהתאם לדרישות החברה כי הדוחות 

 הדין.

לדוח זה הינו  ג'לחברה כי המתאר המצורף כנספח  IBIאישרה עסקת המיזוג בקשר עם  2.1.4

נכון ומלא ואינו כולל פרט מטעה, כהגדרתו בחוק ניירות ערך וכי הדוחות הכספיים של 

IBI  נאות את תוצאותיה הכספיות של  לדוח זה, משקפים באופןב' המצורפים כנספח

IBI .נכון לתקופות המתוארות בהם  

 , כדלקמן:")התנאים המתלים(" תנאים מתליםמספר לכפופה השלמת העסקה  2.1.5

קבלת אישור האסיפה הכללית של החברה, ברוב הנדרש בהתאם להוראות  )1(

 :, וביצוען בפועלחוק החברות, לביצוע הפעולות הבאות

, וקבלת תמורתן, יות ולניצעי האופציותניצעי המנל ותהקצאביצוע ה  )א(

, IBIדהיינו כל המניות וכל האופציות הנכללות בהונה המונפק של 

כשהן חופשיות ונקיות מכל שעבוד, משכון או כל זכות אחרת של צד 

(בכפוף לזכות ועדת הביקורת והחברה להחליט על ביצוע שלישי 
 .)לעיל 2.1.2חלקי של עסקת המיזוג, כאמור בסעיף 

תומר קריב, יעקב דגן ודויד מילץ' כדירקטורים ישור מינוי ה"ה א  )ב(

ה"ה ל ופטור אישור הענקת כתבי שיפויובכפוף למינוי כאמור  בחברה

ואישור תשלום גמול דירקטורים לה"ה  הנ"ל בנוסח המקובל בחברה

 .להלן 2.5הנ"ל, כמפורט בסעיף 

ברה אישור הרחבת הכיסוי הבטוחי על פי הפוליסה הקיימת של הח  )ג(

לביטוח אחריות דירקטורים ונושאי משרה בחברה, באופן שיחול גם 

על אחריות הדירקטורים ונושאי המשרה בחברה בקשר עם פעילותה 

  .IBIשל 
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 378-בסכום של כ פרופ' דניאל יחיא מערבות שהעמיד לחברהשחרור   )ד(

ופירעון , ומערבותו לחיובי החברה על פי כרטיסי אשראי אלפי ש"ח

מליון דולר  1.4-פרופ' יחיא מבנק שוייצרי, בסך כהלוואה שנטל 

פרופ' יחיא יהיה  ארה"ב, בהתאם לתנאי הסכם בין החברה לבינו.

עם שחרורו של פרופ' יחיא  רשאי לוותר על קיום התנאי האמור.

מנות  682,270מערבותו האמורה תשחרר החברה את השעבוד על 

להבטחת הערבות החברה, המוחזקות בידי אליום אינק. אשר שועבדו 

 .22אלפי ש"ח כאמור 378בסך 

אופציות  241,378הקצאה למר ערן הירשוביץ, דירקטור בחברה, של   )ה(

מהונה  0.146%-לא סחירות, הניתנות למימוש למניות אשר תהוונה כ

, כנגד 23המונפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה בדילול מלא

ם עסקי החברה במשך התחייבותו לספק לחברה שירותי ייעוץ בקשר ע

. מר הירשוביץ חודשים ממועד השלמת הסכם המיזוג 12תקופה של 

 יהיה רשאי לוותר על קיום התנאי האמור.

שינוי תנאי ההבשלה והמימוש של אופציות לא סחירות שהוקצו בעבר   )ו(

לה"ה משה גביש, יו"ר החברה, ודניאל יחיא, דירקטור בחברה, באופן 

במשך שנה לאחר מועד  ל פי תנאיהןלהבשיל עשהאופציות ימשיכו 

המיזוג, כל האופציות שלא יבשילו עד תום שנה כאמור תפקענה 

והאופציות שהבשילו עד לאותו מועד תהיינה ניתנות למימוש במשך 

 תקופה של שנה נוספת.  

שינוי תנאי האופציות כאמור יעשה כנגד התחייבותם של ה"ה גביש 

שר עם עסקי החברה במשך ויחיא לספק לחברה שירותי ייעוץ בק

ה"ה גביש  .חודשים ממועד השלמת הסכם המיזוג 12תקופה של 

ויחיא יהיו רשאים לוותר על קיום התנאי האמור, כל אחד, בהתייחס 

 לעצמו בלבד.

 .ופרסומו התשקיף  פרסוםקבלת היתר ל )2(

התפטרותם של ה"ה משה גביש, דניאל יחיא וערן הירשוביץ מדירקטוריון  )3(

 החברה.

 IBIשל המצרפית של החברה ו ההשלמה לא תפחת יתרת המזומנים במועד )4(

 .מליון ש"ח 32מסכום של 

                                                 
22

-2010-01(אסמכתא מס' 2010בפברואר  24לדוח עסקה מתוקן מיום  2.1.8.2ששועבדו להבטחתה, ר' סעיף  לפרטים בדבר ערבות יחיא והמניות 

  ), שתכנו נכלל בסעיף זה בדרך של הפניה.395109
23
הן אלו שיוקצו במסגרת עסקת המיזוג המתוארת והניתנים למימוש למניות החברה, הן הקיימים  ימומשו במלואם כל ניירות הערךש בהנחה   

  .דו"ח זהב
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עסקה למכירת כל מניות החברה המוחזקות בידי אליום אינק השלמת  )5(

(הנמנית עם גרעין השליטה בחברה), משה גביש (יו"ר דירקטוריון החברה) 

 Filvest -ל") המוכריםופרופ' דניאל יחיא (דירקטור בחברה) (להלן: "

S.C.A24 ("פילבסט"), ל- The David Milch Family 2010 Trust25  קרן")

"), על פי הסכם מכירת הרוכשים(להלן: " 26מילץ') ולקבוצת פונטיפקס

(להלן: אשר למיטב ידיעת החברה, צפוי להיחתם בעתיד הקרוב מניות, 

מכירת המניות כפי שמסרו הצדדים להסכם "). הסכם מכירת המניות"

בד בבד עם השלמת , המוכרים לרוכשים, על פי ההסכם צפויים לחברה

מניות רגילות   29,849,970סה"כ העסקה נשוא דוח זה וכתנאי לביצועה, 

 ש"ח.  18,506,981.4ש"ח, ובסה"כ 0.62למניה של  של החברה, במחיר

, על פי הסכם כפי שמסרו הצדדים להסכם רכישת המניות לחברהיצויין כי 

להמציא לחברה, קודם להתחייב אליום אינק צפויה תר, הרכישה, בין הי

לביצוע ההסכם וכתנאי לו, התחייבות בלתי חוזרת לשתף פעולה ולחתום 

על כל מסמך שיידרש, ככל שיידרש לצורך השלמת העברת הזכויות 

בו הועברה פעילותה העיסקית הסכם הבפטנטים שהועברו לחברה במסגרת 

ין החברה לבין אליום אינק, להתחייב המיזוג ב 27של אליום אינק לחברה

בכתב כלפי החברה כי אין לה כל זכויות, תביעות או טענות בקשר עם 

הפטנטים האמורים, ולמסור לחברה יפוי כח נוטריוני בלתי חוזר לבצע 

בשמה ובמקומה כל פעולה הנדרשת לשם השלמת העברת הזכויות 

  בפטנטים על שם החברה.

 הסכם מכירת המניותצפויה להיקבע במסרו הצדדים לחברה, כי כן 

, יהיה כל 2011ביולי  31במידה שביצועו לא יושלם עד ליום הוראה, לפיה 

אחד מהצדדים לו רשאי לבטלו, וזאת על פי שיקול דעתו הבלעדי ומבלי 

    צורך בכל נימוק נוסף.

למיטב ידיעת החברה, הסכם מכירת המניות צפוי להיות מותנה גם 

אחר שייוודע לחברה על חתימת הסכם מכירת המניות ל .בתנאים נוספים

  היא תמסור על כך דוח מיידי.

 

 IBIמניות כל האישורים וההסכמות הדרושים על מנת להעביר את קבלת  )6(

 .ככל שנדרשים, לחברה, לרבות אישורי צדדים שלישיים המועברות

 עסקאות נשוא דוח זה.ל IBIשל הדירקטוריון קבלת אישור  )7(

                                                 
24

 Filvest S.C.A  ("פילבסט") הינה שותפות מוגבלת אשר התאגדה בלוקסמבורג ואשר למיטב ידיעת החברה מנוהלת על ידי השותף הכללי שלה

Filvest Management SàRL  ("השותף הכללי"). למיטב ידיעת החברה, השותף הכללי הינו חברה פרטית מוגבלת במניות אשר

  ואשר נשלטת על ידי כל אחד מה"ה ז'ק רקינגר, מרקו נוין, פיליפ אמויאל, שלושתם אינם אזרחים ישראלים.התאגדה בלוקסמבורג, 
25

 The David Milch Family 2010 Trust  הינה קרן נאמנות משפחתית זרה אשר למיטב ידיעת החברה, המוטבים בה הינם דיויד מילץ', ניל

 מילץ' וארצ'י אברמס. 
26

רכבת מפונטיפקס (ישראל) ש.מ. ופונטיפקס (קיימן) אל.פי. ("קבוצת פונטיפקס") פועלת כקרן הון סיכון. למיטב ידיעת קבוצת פונטיפקס המו 

  החברה, בעלי השליטה בקבוצת פונטיפקס הינם ה"ה אלי הורביץ, תומר קריב ורן נוסבאום.
27
 )2010-01-395109(אסמכתא מס'  2010ואר בפבר 24לפרטים בדבר הסכם העברת הפעילות העסקית ר' דוח עסקה מתוקן מיום  
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חברה ציבורית אשר מניותיה רשומות למסחר ברה כהמשך סחירות הח )8(

ברשימה הראשית של הבורסה, עמידתה של החברה בכללי השימור של 

אי העמדתה להעברה לרשימת השימור במועד הבדיקה  ןהבורסה, וכ

 הקרוב הראשון על ידי הבורסה שלאחר מועד השלמת עסקת המיזוג.

וקצות ושל המניות קבלת אישור הבורסה לרישום למסחר של המניות המ )9(

 שינבעו ממימוש האופציות המוקצות. 

ובכלל זאת , נכון למועד הדוח, טרם נתקיימו איזה מהתנאים המתלים המנויים לעיל

נושא הסכם  ההקצאה הפרטיתטרם נתקבלו איזה מהאישורים הנדרשים לביצוע 

 ההקצאה הפרטית.

העסקה  ואילו החברה מהוצאות  2/3-תישא ב  IBIהוסכם כי   IBIבין החברה לבין  2.1.6

, נספח ד' לדוח IBIההוצאות, למעט הוצאות עריכת הערכת שוויה של מ 1/3-תישא ב

  לבדה.  IBIזה, בהן תישא 

מניות רגילות בנות  72,571,984הון המניות המונפק בחברה, לפני מועד ההשלמה, הינו  2.1.7

קת המיזוג ח ערך נקוב כל אחת. הון המניות המונפק בחברה לאחר השלמת עס"ש 0.01

מניות  166,511,348ח ערך נקוב כל אחת ("ש 0.01מניות רגילות בנות  145,168,166יהיה 

  בדילול מלא).

   

חברה לפני השלמת עסקת המיזוג (כפי שהן מניות הלהלן יפורטו החזקות בעלי הענין ב

ההחזקות המפורטות בטבלה  במועד דוח זה) וכפי שיהיו לאחר השלמת עסקת המיזוג.

המתייחסות לתקופה שלאחר השלמת עסקת המיזוג, הן למיטב ידיעת החברה  שלהלן,

  ובהנחה של השלמת הסכם מכירת המניות.
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 לאחר מועד ההשלמה בדילול מלא לאחר מועד ההשלמה לפני מועד ההשלמה 

 בהון % כמות שם
% 

 בהון % כמות בהצבעה
% 

 בהצבעה % בהון % כמות בהצבעה

Allium 
Medical 
Inc . 

") ליוםא("  29,640,105 40.84% 40.84% 0 0 0 0 0 0 

ספירהד
28 

15,031,361 20.71% 20.71% 23,142,738 15.94% 15.94% 25,486,578 15.31% 15.31% 
  

 29רונן קסטרו
10,965 0.02% 0.02% 10,965 0.01% 0.01% 831,550 0.50% 0.50% 

  
 30דניאל יחיא

103,615 0.14% 0.14% 0 0 0 1,707,436 1.03% 1.03% 
31ביומדיקס

1,041,189 1.43% 1.43% 1,374,238 0.95% 0.95% 2,724,238 1.64% 1.64%  

 7.03% 7.03% 11,713,808 8.07% 8.07% 11,713,808 6.87% 6.87% 4,986,000מיט"ב
32מני מור

1,577,905 2.17% 2.17% 1,671,552 1.15% 1.15% 1,888,898 1.13% 1.13%  

33אלעד נגר

260,000 0.36% 0.36% 260,000 0.18%  0.18% 1,005,996 0.60% 0.60% 
אי.בי.אי 

ניהול קרנות 
 נאמנות 

 ) בע"מ 1978( 3.42% 3.42% 5,702,812 3.93% 3.93% 5,702,812 7.86% 7.86% 5,702,812

אי.בי.אי. 
 0.88% 0.88% 1,462,300 1.01% 1.01% 1,462,300 2.01% 2.01% 1,462,300 גמל בע"מ

פועלים 
אי.בי.אי. 

 0.43 0.43 723,555 0.5% 0.5% 723,555  0  0  0  בע"מ

 0.47% 0.47% 787,500 0 0 0 0.15% 0.15% 106,250 משה גביש

 0.11% 0.11% 189,523 0.01% 0.01% 14,450 0.02% 0.02% 14,450 זיו כלפון

  0.10%  0.10%  159,773  0  0  0  0  0  0  דורון אבידר
34Filvest 

S.C.A 0  0  0  50,751,952 34.96% 34.96% 50,751,952 30.48% 30.48%  

The David 
Milch 

Family 
2010 
Trust35  0  0  0  12,747,554 8.78% 8.78% 13,015,088 7.82% 7.82% 

 5.81% 5.81% 9,677,021 6.67% 6.67% 9,677,021  0  0  0  36פונטיפקס

 23.23% 23.23% 38,683,320 17.85% 17.85% 25,915,221 17.41% 17.41% 12,635,032 הציבור
 100% 100% 166,511,348 100% 100% 145,168,166 100% 100% 72,571,984סה"כ

  
                                                 

28
  חברה בשליטת ביומדיקס. 
29
 מנכ"ל החברה. 
30
 דירקטור בחברה, חלק מהאופציות שהוא מחזיק בחברה מוחזקות באמצעות חברה פרטית בבעלות מלאה שלו ושל רעייתו. 
31
  בעלת השליטה במיט"ב, אשר נמנית עם גרעין השליטה בחברה. 
32
  אופציות לא רשומות. 125,635-מחזיק בה אשר נמנה עם גרעין השליטה בה. יו"ר דירקטוריון החבר 
33
  נושא משרה בביומדיקס. דירקטור בחברה. 
34
 Filvest S.C.A  ("פילבסט") הינה שותפות מוגבלת אשר התאגדה בלוקסמבורג ואשר למיטב ידיעת החברה מנוהלת על ידי השותף הכללי שלהFilvest 

Management SàRL הכללי"). למיטב ידיעת החברה, השותף הכללי הינו חברה פרטית מוגבלת במניות אשר התאגדה בלוקסמבורג,  ("השותף

יפקס ואשר נשלטת על ידי כל אחד מה"ה ז'ק רקינגר, מרקו נוין, פיליפ אמויאל, שלושתם אינם אזרחים ישראלים. החלוקה בין פילבסט, מילץ' ופונט

 הסכם מכירת המניות. עשויה להשתנות בהתאם להוראותיו של
35

 The David Milch Family 2010 Trust  'הינה קרן נאמנות משפחתית זרה אשר למיטב ידיעת החברה, המוטבים בה הינם דיויד מילץ', ניל מילץ

  וארצ'י אברמס. החלוקה בין פילבסט, מילץ' ופונטיפקס עשויה להשתנות בהתאם להוראותיו של הסכם מכירת המניות.
36

ונטיפקס המורכבת מפונטיפקס (ישראל) ש.מ. ופונטיפקס (קיימן) אל.פי. ("קבוצת פונטיפקס") פועלת כקרן הון סיכון. למיטב ידיעת החברה, קבוצת פ 

החלוקה בין פילבסט, מילץ' ופונטיפקס עשויה להשתנות בהתאם  בעלי השליטה בקבוצת פונטיפקס הינם ה"ה אלי הורביץ, תומר קריב ורן נוסבאום.

  ותיו של הסכם מכירת המניות.להורא
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 גביש, יחיא והירשוביץ אופציות  2.2

 בכפוף לאישור עסקת המיזוג:
  

אופציות לא סחירות, הניתנות  241,378הקצאה למר ערן הירשוביץ, דירקטור בחברה, של  2.2.1

מהונה המונפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה  0.146%-וונה כלמימוש למניות אשר תה

, כנגד התחייבותו לספק לחברה שירותי ייעוץ בקשר עם עסקי החברה במשך תקופה 37בדילול מלא

 שיוסכם בינם ובין החברה באופן סביר.חודשים ממועד השלמת הסכם המיזוג, כפי  12של 

החודשים שלאחר מועד הקצאתם,  12וות, במשך מנות חודשיות ש 12-האופציות תבשלנה ב

ותהיינה ניתנות למימוש עד לתום שנתיים ממועד הקצאתם, בתמורה לתשלום מחיר מימוש 

אגורות למניה. כמות האופציות ומחיר מימושן יהיו כפופים להתאמות במקרה  93.31בסכום של 

ידנד או מניות הטבה, כפי של הנפקת זכויות של החברה לבעלי מניותיה ובמקרה של חלוקת דיב

  שיפורט בתשקיף. 

  

שינוי תנאי ההבשלה והמימוש של אופציות לא סחירות שהוקצו בעבר לה"ה משה גביש, יו"ר  2.2.2

במשך  להבשיל על פי תנאיהןהחברה, ודניאל יחיא, דירקטור בחברה, באופן שהאופציות ימשיכו 

שנה כאמור תפקענה והאופציות שנה לאחר מועד המיזוג, כל האופציות שלא יבשילו עד תום 

 שהבשילו עד לאותו מועד תהיינה ניתנות למימוש במשך תקופה של שנה נוספת.  

שינוי תנאי האופציות כאמור יעשה כנגד התחייבותם של ה"ה גביש ויחיא לספק לחברה שירותי 

 כפיחודשים ממועד השלמת הסכם המיזוג,  12ייעוץ בקשר עם עסקי החברה במשך תקופה של 

לפרטים בדבר התנאים הקיימים של האופציות שהוקצו  שיוסכם בינם ובין החברה באופן סביר.

-2010-01(אסמכתא מס'  21/12/2010לגביש וליחיא, ר' דוח הקצאה פרטית משלים מיום 

725598.(  

 

 מינוי דירקטורים 2.3

יעקב דגן בכפוף לאישור עסקת המיזוג וכחלק בלתי נפרד ממנה, מינויים של ה"ה תומר קריב, 

פרטי כל הדירקטורים והצהרות בדבר כשירותם מובאים  ודויד מילץ'  כדירקטורים בחברה.

 לדוח זה. נספח אב

  ופטור הענקת כתבי שיפוי 2.4

 בכפוף לאישור ההקצאה הפרטית, וכחלק בלתי נפרד ממנה, אישור הענקת כתבי שיפוי ופטור

, שמינויים כדירקטורים בחברה ילץ'תומר קריב, יעקב דגן ודויד מלה"ה  בנוסח הנהוג בחברה

  .עילל 2.3 יעלה גם הוא על סדר יומה של האסיפה הכללית, כאמור בסעיף 

 24.2.2010, בהתאמה, לדוח עסקה מתוקן מיום 2, ב'1לנוסח כתבי השיפוי והפטור ר' נספחים ב'

  ) הנכללים בדוח זה בדרך של הפניה.2010-01-395109אסמכתא מס' (

  

 דירקטורים גמול   2.5

                                                 
37
הן אלו שיוקצו במסגרת עסקת המיזוג המתוארת והניתנים למימוש למניות החברה, הן הקיימים  ימומשו במלואם כל ניירות הערךש בהנחה   

  .דו"ח זהב
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 10,000, אישור תשלום חודשי בעלות של בכפוף לאישור עסקת המיזוג וכחלק בלתי נפרד ממנה

בתוספת מע"מ כדין, לה"ה תומר קריב, יעקב דגן ודויד מילץ', החל ממועד תחילת כהונתם ₪ 

  .כדירקטורים בחברה וכל עוד יכהנו כאמור

 חבת הכיסוי הביטוחיהר 2.6

בכפוף לאישור עסקת המיזוג וכחלק בלתי נפרד ממנה, אישור הרחבת הכיסוי הביטוחי על פי 

הפוליסה הקיימת של החברה לביטוח אחריות דירקטורים ונושאי משרה בחברה, באופן שיחול 

 וכן את סכום, IBIגם על אחריות הדירקטורים ונושאי המשרה בחברה בקשר עם פעילותה של 

ובלבד שהרחבת הכיסוי כאמור תהא כרוכה בתוספת פרמיה שלא הכיסוי הביטוחי המירבי, 

  .דולר 25,000תעלה על סכום של 

   שחרור פרופ' יחיא מערבות ותשלום סכום הלוואה 2.7

אישור, למען הסר ספק, של שחרורו של בכפוף לאישור עסקת המיזוג וכחלק בלתי נפרד ממנה, 

, שחרור מניות החברה המוחזקות בידי שהעמיד לטובת החברהפרופ' דניאל יחיא מערבות 

וכן שחרורו של פרופ' יחיא מערבותו לחיובי  ,38אליום אינק. ששועבדו להבטחת הערבות כאמור

 1.4-ופירעון הלוואה שנטל פרופ' יחיא מבנק שוייצרי, בסך כ החברה על פי כרטיסי אשראי,

 כמפורט להלן: ברה לבינומליון דולר ארה"ב, בהתאם לתנאי הסכם בין הח

במקרה של גיוס הון  כלל תנאי, לפיו ,2010הסכם בו התקשרו החברה ויחיא בחודש מרץ 

 378-ערבות אישית בסך כמליון דולר, תבוטל  10שתבצע החברה בסכום מצטבר של לפחות 

אלפי ש"ח שהעמיד יחיא להחזר הלוואה שנטלה חברה בת של החברה מבנק מסחרי בישראל 

   .מליון דולר 1.4-סכום של כמבנק שווייצרי, ב יחיאעל ידי החברה הלוואה שנטל  תיפרעו

  

בעקבות עסקת המיזוג ובכפוף לה יתקיים התנאי כאמור, ואישור השחרור מערבות ותשלום 

  סכום ההלוואה כאמור מובאים לאסיפה הכללית, כאמור, לשם הזהירות ולמען הסר ספק.

לדוח עסקה מתוקן מיום  2.1.8בין פרופ' יחיא ר' סעיף לפרטים בדבר ההסכם בין החברה ל

   ), הנכלל בסעיף זה בדרך ההפניה. 2010-01-395109(אסמכתא מס'  24.2.2010

 

שם בעלי השליטה בחברה וכל בעל מניות מהותי בחברה שהינם בעלי עניין אישי  3

   לעיל 7.2 – 2.1בהתקשרויות המתוארות בסעיפים 

 4,986,000 -עין השליטה בחברה, ואשר מחזיקה נכון למועד הדוח במיט"ב, אשר נמנית עם גר 3.1

מהון המניות המונפק והנפרע של החברה  6.87%-מניות רגילות של החברה המהוות כ

מהון המניות המונפק והנפרע של החברה ומזכויות  5.75%-ומזכויות ההצבעה בה (וכ

ות המפורטות בדוח זה, ההצבעה בה בדילול מלא), הינה בעלת עניין אישי בהתקשרוי

 IBI-לעיל, בשל היותה בעלת ענין ב 2.1 כדלקמן: (א) באישור עסקת המיזוג כאמור בסעיף 

לעיל, בשל היותן תנאי  2.7  -2.3 ואחת מהניצעים; (ב) בכל ההתקשרויות המפורטות בסעיפים 

 מתלה להשלמת עסקת המיזוג שבו יש לה עניין אישי, כמפורט לעיל.
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-2010-01(אסמכתא מס' 2010 בפברואר 24לדוח עסקה מתוקן מיום  2.1.8.2לפרטים בדבר ערבות יחיא והמניות ששועבדו להבטחתה, ר' סעיף  

  ), שתכנו נכלל בסעיף זה בדרך של הפניה.395109



    21

 - ספירהד, אשר נמנית עם גרעין השליטה בחברה, ואשר מחזיקה נכון למועד הדוח ב 3.2

-המהוות יחד כ ) של החברה3אופציות (סדרה  2,343,840-מניות רגילות וב 15,031,361

מהון  20.02%-מהון המניות המונפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה (וכ 20.71%

המניות המונפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה בדילול מלא), הינה בעלת עניין 

אישי בהתקשרויות המפורטות בדוח זה, כדלקמן: (א) באישור עסקת המיזוג כאמור בסעיף 

ואחת מהניצעים; (ב) בכל ההתקשרויות המפורטות  IBI-לעיל, בשל היותה בעלת ענין ב 2.1 

עסקת המיזוג שבה יש לה עניין  לעיל, בשל היותן תנאי מתלה להשלמת 2.7  -2.3 בסעיפים 

 אישי, כמפורט לעיל.

"), אשר נמנית עם גרעין השליטה בחברה, ואשר אליום אינק("  39מדיקל אינק. אליום 3.3

מהון  40.84%-מניות רגילות של החברה המהוות כ 29,640,105 -מחזיקה נכון למועד הדוח ב

מהון המניות המונפק  34.16%-המניות המונפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה (וכ

והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה בדילול מלא), הינה בעלת עניין אישי בהתקשרויות 

לעיל, לאור  2.1 המפורטות בדוח זה, כדלקמן: (א) באישור עסקת המיזוג כאמור בסעיף 

המניות אשר הינה צד לו מותנית בעסקת המיזוג; (ב)  העובדה שהעסקה נשוא הסכם מכירת

לעיל, בשל היותן תנאי מתלה להשלמת  2.7  -2.3 בכל ההתקשרויות המפורטות בסעיפים 

מפורט לעיל. עם השלמת עסקת המיזוג הסכם ההקצאה הפרטית שבו יש לה עניין אישי, כ

 תחדל אליום אינק. להיות חלק מגרעין השליטה בחברה.
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, מורדו ברקר , אליזבת  Dandini Limited , BayGrape Limitedאשר בעלי המניות בה הם  המאוגדת במדינת דלאוור, ארה"ב, פרטיתחברה    

ייסמן (בתה של מטילדה מנגי ברוקס יחיא), יעל יוליש (בתה של יחיא צ'קמק , מטילדה מנגי ברוקס יחיא , פרופ' דניאל יחיא, רינה וו

המפורטים לעיל נמנים על משפחותיהם של פרופ' דניאל יחיא ורעייתו מדיקל אינק. מטילדה מנגי ברוקס יחיא) (כל בעלי מניות אליום 

הינה חברה זרה  BlueSnow Services Limitedלמיטב ידיעת החברה, (  BlueSnow  Services Limited ., ויכונו להלן "קבוצת יחיא")

. המוטבת Rosebury Foundationאשר התאגדה בגיברלטר, המוחזקת באופן מלא על ידי נאמנות הרשומה ופועלת בפנמה בשם 

, , והמוטבים הנוספים הם בני משפחתה, אזרחית תאילנד(Mrs. Payom Chuenjai)על פי הנאמנות הינה גב' פאיום צ'אונג'אי  הראשונה

 Lilia Judith Tovar Deה"ה  -אשר יהיו זכאים לזכויות כלשהן בנאמנות רק לאחר מותה. נאמני הנאמנות הם שלושה אזרחי פנמה 

Leon ,Vernon Emmanuel Salazar Zurita ו-Delio Jose De Leon Mela   ("נאמני הנאמנות"). כפי שנמסר לחברה, כל ההחלטות

, )Payom Chuenjaiאולם בפועל הם נוהגים להתייעץ בכל החלטה עם המוטבת הראשונה, הגב' בנאמנות מתקבלות בידי הנאמנים, 

Capitol Life & Pension Limited  תאגיד זר אשר למיטב ידיעת החברה אינו קשור לאליום מדיקל אינק., לחברה או למי מבעלי)

שמואל , רוני לוי, שי גלילי, משה גביש, יעקב קסבי, לצ'ינסקיאתי פ, בע"מ 3ארי מאגי החזקות , אביר רווה, יצחק רבידהשליטה בהן), 

, תהילה אפרת, נירית קובליו, אילן למרוביץ', חנה דודיוק, חני ראוך, סבטלנה איגל, ברוך לוי, בנג'מין אליאסון, שמעון בר מאיר, בק

(להלן: "בעלי מניות  יוסי שם טובו מלכה רוסו, שמואל פנחס, אריה רפופורט, ליאור שפס, עופר אלון, נעמה קון, לימור דומניץ גשרי

מהונה המונפק של אליום מדיקל אינק ואילו חברי  41.36%-מחזיקה בכ BlueSnow Services Limitedלמיטב ידיעת החברה  אליום").

רקטוריון החברה, מהונה המונפק של אליום מדיקל אינק. בנוסף מחזיק מר משה גביש, יו"ר די 40.58%-קבוצת יחיא מחזיקים יחד  בכ

 3%מהונה המונפק של אליום מדיקל אינק. פרט לבעלי המניות האמורים אין כל בעל מניות המחזיק במניות המהוות מעל  5.62%- בכ

מהונה המונפק של אליום מדיקל אינק. למיטב ידיעת החברה אין כל הסכם בין בעלי המניות של אליום מדיקל אינק. בקשר עם המניות 

הן צדדים לו, זכאית  BlueSnow Services Limited -שאליום מדיקל אינק. ו 2005על פי הסכם מחודש ספטמבר   בה. שהם מחזיקים

BlueSnow לפחות מהון אליום מדיקל אינק. למיטב  10%-למנות דירקטור לדירקטוריון אליום מדיקל אינק כל עוד היא מחזיקה ב

בתקנון אליום מדיקל אינק. צוין כי מספר חברי   .. בהתאם, ואינו כולל הוראה כאמורידיעת החברה, לא תוקן תקנון אליום מדיקל אינק

הדירקטוריון נקבע בהחלטת הדירקטוריון. רוב הדירקטורים יהוו מנין חוקי בדירקטוריון. הדירקטורים נבחרים על ידי האסיפה הכללית 

ות, פרישה, או מכל סיבה אחרת, או אם נוצרו מקומות חדשים השנתית של בעלי המניות, למעט אם מקומו של דירקטור התפנה בשל מו

בדירקטוריון, שאז עשויים דירקטרים להתמנות בידי הדירקטורים הקיימים (גם אם אינם מהווים מנין חוקי), ברוב קולות. כהונת 

רקטוריון אליום מדיקל אינק בדי הדירקטורים נמשכת עד למועד האסיפה הכללית השנתית הבאה ועד שנבחר מחליפם והוא כשיר לכהן.

מכהנים כיום חמישה חברים: פרופ' דניאל יחיא (מייסד אליום מדיקל אינק), משה גביש (מונה ליו"ר אליום מדיקל אינק. בסמוך לאחר 

רן , על פי הצעת הדירקטור שכיהן לפניו ופרש מכהונתו), ע2006ייסודה, לפי הצעת פרופ' יחיא), רו"ח אריה רפפורט (מונה בשנת 

ופרופ' שמואל פנחס (אשר מונה על פי הצעת מנכ"ל אליום מדיקל אינק. לימור דומניץ גשרי).  BlueSnow)הירשוביץ (מונה על פי הצעת 

   .ונאמני הנאמנות כבעלי השליטה באליום מדיקל אינק  Payom Chuenjai לאור האמור נחשבות קבוצת יחיא, גב'
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 -ביומדיקס, אשר נמנית עם גרעין השליטה בחברה, ואשר מחזיקה נכון למועד הדוח ב 3.4

-אופציות לא רשומות של החברה המהוות יחד כ 1,350,000-מניות רגילות וב 1,041,189

מהון  2.76%-והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה (וכמהון המניות המונפק  1.43%

המניות המונפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה בדילול מלא), הינה בעלת עניין 

אישי בחלק מהתקשרויות המפורטות בדוח זה, כדלקמן: (א) באישור עסקת המיזוג כאמור 

ואחת מהניצעים; (ב) בכל ההתקשרויות  IBI-לעיל, בשל היותה בעלת ענין ב 2.1 בסעיף 

לעיל, בשל היותן תנאי מתלה להשלמת הסכם ההקצאה  2.7  -2.3 המפורטות בסעיפים 

 אישי, כמפורט לעיל.הפרטית שבו יש לה עניין 

מר מני מור, דירקטור בחברה, אשר נמנה עם גרעין השליטה בה ואשר מחזיק, נכון למועד  3.5

 2.17%-), המהוות יחד כ3אופציות (סדרה  132,414-בומניות רגילות  1,577,905 -הדוח, ב

מהון המניות  1.97%-מהון המניות המונפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה (וכ

נפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה בדילול מלא), הינו בעל עניין אישי המו

 2.1 בהתקשרויות המפורטות בדוח זה, כדלקמן: (א) באישור עסקת המיזוג כאמור בסעיף 

עלי השליטה בה, לעיל, בשל היותו אחד מהניצעים ובשל היות ביומדיקס שהוא נמנה עם ב

 2.7  -2.3 ואחת מהניצעים; (ב) בכל ההתקשרויות המפורטות בסעיפים  IBI-בעלת ענין ב

 לעיל, בשל היותן תנאי מתלה להשלמת הסכם ההקצאה הפרטית שבו יש לו עניין אישי,

 כמפורט לעיל.

מר אלעד נגר, דירקטור בחברה, אשר נמנה עם גרעין השליטה בה ואשר מחזיק, נכון למועד  3.6

מהון המניות המונפק והנפרע של  0.36%-מניות רגילות בחברה, המהוות כ 260,000 -הדוח, ב

מהון המניות המונפק והנפרע של החברה ומזכויות  0.30%-החברה ומזכויות ההצבעה בה (וכ

בעה בה בדילול מלא), הינו בעל עניין אישי בהתקשרויות המפורטות בדוח זה, כדלקמן: ההצ

לעיל, בשל היותו ניצע על פיה, בשל היותו יו"ר  2.1 (א) באישור עסקת המיזוג כאמור בסעיף 

ואחת  IBI-ינה בעלת ענין ב, ובשל היותו נושא משרה בביומדיקס, שהIBIדירקטוריון 

לעיל, בשל היותן תנאי  2.7  -2.3 מהניצעים; (ב) בכל ההתקשרויות המפורטות בסעיפים 

 ל.מתלה להשלמת הסכם ההקצאה הפרטית שבו יש לה עניין אישי, כמפורט לעי

פרופ' דניאל יחיא, דירקטור בחברה, אשר נמנה עם בעלי השליטה בה ואשר מחזיק, נכון  3.7

 36,570 -), ב3אופציות (סדרה  73,140 -ב מניות רגילות של החברה, 103,615 -למועד הדוח ב

מהון  0.14%-המהוות כ אופציות לא רשומות למסחר, 1,597,726 -) וב4אופציות (סדרה 

מהון המניות המונפק והנפרע  2.09% -החברה ומזכויות ההצבעה בה (כהמניות המונפק של 

של החברה ומזכויות ההצבעה בה בדילול מלא),  הינו בעל עניין אישי באישור ההתקשרויות 

, לאור לעיל 2.1 המפורטות בדוח זה, כדלקמן: (א) באישור עסקת המיזוג כאמור בסעיף 

העובדה שהעסקה נשוא הסכם מכירת המניות אשר הינו צד לו מותנית בעסקת המיזוג; (ב) 

לעיל, בשל היותן תנאי מתלה להשלמת  2.7  -2.3  בכל ההתקשרויות המפורטות בסעיפים

(ג) בשינוי תנאי האופציות הקצאה הפרטית שבו יש לו עניין אישי, כמפורט לעיל; הסכם ה

ת יו(ב) לעיל, בהיותו מוטב על פיו; (ד) בשחרורו מערבו1.2 לגביש ויחיא, כמפורט בסעיף 

לעיל, בהיותו מוטב השחרור ובעל ההלוואה שתיפרע  1.7 ופירעון ההלוואה כאמור בסעיף 

עיל, בהיותו בעל מניות ודירקטור ל 2.7  -2.3  , 2.1 (ה) בעסקאות המפורטות בסעיפים  כאמור;

 לעיל. 3.3 באליום אינק. אשר מהות עניינה האישי פורטה בסעיף 
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מר משה גביש, יו"ר דירקטוריון החברה, אשר נמנה עם בעלי השליטה בה ואשר מחזיק, נכון  3.8

 37,500 -), ב3אופציות _סדרה  75,000 -ב ה,מניות רגילות של החבר 106,250 -למועד הדוח ב

מהון המניות  0.15%-המהוות כ אופציות לא רשומות למסחר, 675,000 -) וב4אופציות (סדרה 

מהון המניות המונפק והנפרע של  1.03% -המונפק של החברה ומזכויות ההצבעה בה (כ

אישור ההתקשרויות החברה ומזכויות ההצבעה בה בדילול מלא),  הינו בעל עניין אישי ב

לעיל, לאור  2.1 המפורטות בדוח זה, כדלקמן: (א) באישור עסקת המיזוג כאמור בסעיף 

העובדה שהעסקה נשוא הסכם מכירת המניות אשר הינו צד לו מותנית בעסקת המיזוג; (ב) 

לעיל, בשל היותן תנאי מתלה להשלמת  2.7  - 2.2 בכל ההתקשרויות המפורטות בסעיפים 

(ג) בשינוי תנאי האופציות הסכם ההקצאה הפרטית שבו יש לו עניין אישי, כמפורט לעיל; 

(ב) לעיל, בהיותו מוטב על פיו; (ד) בעסקאות המפורטות 1.2 לגביש ויחיא, כמפורט בסעיף 

יות ודירקטור באליום אינק. אשר מהות עניינה לעיל, בהיותו בעל מנ 2.7  -2.3 ,  2.1 בסעיפים 

  לעיל. 3.3 האישי פורטה בסעיף 

 

 לעיל 3שמות הדירקטורים שיש להם עניין אישי באישור התקשרויות המתוארות בסעיף  4

באישור  ה"ה מני מור, אלעד נגר, משה גביש ודניאל יחיא, הינם בעלי עניין אישי 4.1

לעיל, וזאת מהטעמים המפורטים בסעיף    2.7  -2.3   ,2.1 ההתקשרויות המפורטות בסעיפים 

  לעיל, בהתאמה.3.8 -ו 3.7 , 3.6 , 3.5 

 

אישי  עצמה מטעמי זהירות כבעלת עניין הרואגב' אפרת רומנו הודיעה לחברה כי היא  4.2

לעיל, בשל היותה נושאת משרה    2.7  -2.3 ,  2.1 באישור ההתקשרויות המפורטות בסעיפים 

ר נמנית עם גרעין השליטה בחברה, ובחברות בביומדיקס, בעלת השליטה במיט"ב, אש

   3.4 -ו3.1  ראה סעיפים –בשליטת ביומדיקס (לפירוט עניינה האישי של מיט"ב וביומדיקס 

 לעיל, בהתאמה).  

 

 - 2.3 ,  2.1 בסעיפים יין אישי באישור ההתקשרויות המפורטות מר ערן הירשוביץ הינו בעל ענ 4.3

 3.3 פורטה בסעיף  לעיל, בשל היותו דירקטור באליום אינק. אשר מהות עניינה האישי  2.7 

. בנוסף מר הירשוביץ הינו בעל  ענין אישי בהקצאת כתבי האופציה להירשוביץ כמפורט לעיל

  לעיל, בהיותו ניצע על פיה. 2.2.1 בסעיף 

 

  :התמורה עד ניירות הערך המוצעים והדרך בה נקבעההתמורה בתיאור הנכס; תיאור  5

תועברנה לחברה כל המניות הקיימות לעיל, במסגרת הסכם ההקצאה הפרטית,  2.1 כאמור בסעיף 

) של 100%חברה בת בבעלות מלאה ( IBI, כך שהחל ממועד ההשלמה תהא IBI40בהונה המונפק של 

  . תובתמורה, יוקצו מניות התמורה לניצע ,ברההח

נקבע במשא ומתן בין  י המניותשיעור המניות מתוך ההון המונפק והנפרע של החברה שיוקצה לניצע

, אשר כאמור, 1: 1  לחברה של IBIבהתבסס על יחס שווי בין הצדדים להסכם ההקצאה הפרטית, 

   .נקבע בין הצדדים בדרך של משא ומתן
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וליחס שבין (א) מספר המניות הקיימות בהונה המונפק והנפרע של החברה  בהתאם לאמור

ש"ח הקיימות בהונה של  0.01מניות), בתוספת מספר האופציות במחיר מימוש של  72,571,984(

עובר  IBIאופציות) לבין (ב) מספר המניות שיהיו קיימות בהונה המונפק והנפרע של  24,198החברה (

מניות החברה לכל מניה ממניות  0.849315275) נקבע יחס המרה של 85,476,12941למועד ההקצאה (

  התמורה.

, תקצה החברה לנצעי האופציות לעיל, במסגרת ההקצאה הפרטית 2.1 כאמור בסעיף כמו כן, 

ההון המונפק מ 4.148%-כתבי אופציה לא סחירים, הניתנים למימוש למניות אשר תקנינה כ 6,895,715

"), אשר יוקצו ללא תמורה, חלף אופציות האופציותשל החברה ומזכויות ההצבעה בה בדילול מלא ("

("אופציות  IBIמהון המניות המונפק של  8.675%-המהוות נכון למועד דוח זה כ IBIלרכישת מניות 

  .התמורה")

נקבע במשא ומתן בין  IBI אופציות לרכישת מניותהאופציות שיוקצה לניצעי האופציות חלף מספר 

  התמורה ועל יחס ההמרה שנקבע כאמור לעיל. מספר אופציות הצדדים, בהתבסס על 

  בהתאם לתקנות בעלי שליטה מצורפים לדוח זה:

וכן  2010בדצמבר  31לשנה שהסתיימה ביום  IBIהדוחות הכספיים המבוקרים של  - ב'נספח כ

, 2011 מרץב 31החודשים שהסתיימה ביום  שלושתלתקופה של  IBIהדוחות הכספיים הסקורים של 

, בצירוף הסברים ")הדוחות הכספיים(" )IFRSערוכים בהתאם לתקני חשבונאות בינלאומיים (

     .לדוחות הכספיים

  .")המתאר(" ופעילותה IBIמתאר לעניין עסקי  - ג'נספח כ

כנגד התחייבותם של , ייעשו מר הירשוביץ ושינוי תנאי האופציה לה"ה גביש ויחיאלהקצאת האופציות 

חודשים  12הנקצים האמורים לספק לחברה שירותי ייעוץ בקשר עם עסקי החברה במשך תקופה של 

שיוקצו מספר האופציות   וסכם בינם ובין החברה באופן סביר.שיכפי ממועד השלמת עסקת המיזוג, 

תן בין הנקצים האמורים ובין נקבע במשא ומלהירשוביץ ופרטי שינוי תנאי האופציות של גביש ויחיא 

  .דירקטוריון החברה

יות לעיל, לשווי ולפרטים אודות נימוקי ועדת הביקורת ודירקטוריון החברה לאישור העסקות המנ

  להלן. 9 התמורה ולדרך בה נקבעה, ראה סעיף 

עסקה, אם נתקבלו או נתקיימו, ואם לא, אישורים הנדרשים או תנאים שנקבעו לביצוע ה 6

 : באיזה מועד הם צפויים להתקבל או להתקיים

  ביצוע ההתקשרויות נשוא דו"ח זה, מותנה בקבלת האישורים הבאים:

ל אושרו עו 2011ביוני  13נדונו על ידי  דירקטוריון החברה ביום ההתקשרויות המפורטות בדוח זה  6.1

 אישור האסיפה הכלליתכפופות ל, ו2011 יוניב 19ביום  רהועדת הביקורת ודירקטוריון החבידי 

  . , המזומנת בהתאם לדוח זהשל החברה שנתיתה

התנאים  כל זה מותנים בהתקיימותכמפורט בדוח  ול תהנלוועסקות וה הסכם המיזוגהשלמת  6.2

  לעיל.  2.1.5  בסעיףהמפורטים  המתלים

  :ט הסכמים בנוגע למניות החברהפירו 7
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לפרטים בדבר הסכם הצבעה בין בעלי השליטה בחברה, ביחס למינוי דירקטורים בחברה, ר' סעיף 

יובהר כי בכפוף  ).2010-01-395109בפברואר (אסמכתא מס'  24) לדוח עסקה מתוקן מיום 13( 2.1.5

יפקע תוקפו של הסכם להשלמת העסקה נשוא דוח זה ובהתאם לתנאי הסכם ההצבעה האמור, 

  ההצבעה עם השלמת עסקת ההקצאה. 

פירוט עסקאות מסוגה של העסקה או עסקאות דומות לה, בין החברה לבין בעל השליטה או  8

ם שקדמו לתאריך אישור ישלבעל השליטה היה בהן ענין אישי, שנחתמו בתוך השנתי

 :רקטוריון כאמורף במועד אישור הדיהעסקה על ידי הדירקטוריון או שהן עדיין בתוק

החברה לא ביצעה בשנתיים שקדמו לתאריך אישור העסקה נשוא דוח זה עסקאות דומות בינה לבין 

לבעלי מניות אליום , למעט הקצאה פרטית בעל השליטה בה או שלבעל השליטה היה בהן עניין אישי

י שליטה אשר בד בבד עימה בוצעה הקצאה לבעלאינק, בתמורה לרכישת פעילותה בידי החברה, 

ושבמסגרתה אף הוענקו כתבי שיפוי לדירקטורים ולנושאי (ביומדיקס ובעלת שליטה דאז, פונטיפקס), 

משרה (לרבות לכאלה שהינם בעלי שליטה). לפרטים בדבר ההקצאה הפרטית האמורה ר' דוח עסקה 

  ).2010-01-395109(אסמכתא מס'  2010בפברואר  24מיום מתוקן 

דירקטוריון לאישור העסקה, לשווי התמורה ולדרך שבה היא נימוקי ועדת הביקורת וה 9

  :נקבעה ונימוקי הדירקטורים המתנגדים, אם היו כאלה

לאור כל ניתנו ח זה, חברה את ההתקשרויות המפורטות בדוועדת הביקורת ודירקטוריון האישורי 

  הנימוקים המפורטים להלן:

מתבססת   IBIשלים אותו. עסקת רכישתמשיק לתחום עיסוקה של החברה ומ IBIתחום עיסוקה של 

, לרבות רבים על אסטרטגיה של קונסולידציה שתאפשר יצירת חברה חזקה יותר בהיבטים עסקיים

, ובכלל זה נכסים נזילים בהיקף גדול יותר, כמתואר קלינית ורגולטורית ,סינרגיה תפעולית, פיננסית

  , נספח ב' לדוח זה.IBIבדוחות הכספיים של 

, לאחר לדוח זה, והדירקטוריון החליט ד'כנספח טוריון הוצגה הערכת השווי המצורפת בפני הדירק

בחינת כדאיות העסקה לחברה,  צורךל ה, כיתשדן בהערכת השווי ובהנחות הבסיס ששימשו לעריכ

לאמץ את הערכת השווי ולהסתמך עליה, ולבחון את העסקה על פי הערך שבטווח התחתון של 

אלפי דולר ארה"ב. בהתאם לשווי זה, המחיר למניה לפיו יוקצו מניות  22,840ההערכה, דהיינו 

-, המייצג פרמיה בשיעור של כ42אגורות למניה 108.95-כהתמורה לניצעי המניות על פי התשקיף הינו 

  על מחיר השוק כפי שהיה ידוע במועד אישור הדירקטוריון. 110.33%

  בדוח זה ת המתוארותויוהדירקטורים שהשתתפו באישור התקשר 10

בה נתקבל  2011יוני ב 19מיום ועדת הביקורת של החברה ישיבת שמות הדירקטורים שהשתתפו ב 10.1

ויהודית  (דח"צ)שמרית ורשבסקי  ינם ה"הה התקשרויות המתוארות בדוח זה,לאישור הועדה 

  (דח"צ). קורן

ה נדונבה  2011יוני ב 13שמות הדירקטורים שהשתתפו בישיבת דירקטוריון החברה מיום  10.2

הינם ה"ה שמרית ורשבסקי (דח"צ), יהודית קורן (דח"צ), משה גביש, דניאל יחיא, , העסקה

שמות הדירקטורים שהשתתפו בישיבת דירקטוריון  אלעד נגר, ערן הירשוביץ, ואפרת רומנו.

להתקשרויות המתוארות בדוח זה,  הדירקטוריוןנתקבל אישור בה  ,2011ביוני  19החברה מיום 

מני מור, , משה גביש, דניאל יחיא, יהודית קורן (דח"צ) ,ת ורשבסקי (דח"צ)שמרי הינם ה"ה

  .אלעד נגר, ערן הירשוביץ, ואפרת רומנו
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  , הנושאים אשר על סדר יומה, ומועדה שנתיתמקום כינוס האסיפה הכללית ה 11

 "הכללית האסיפהשל בעלי מניות החברה (" שנתיתניתנת בזה הודעה בדבר כינוס אסיפה כללית 

י חת שריד ספיר חן במשרד 12:00עה בש 2011 יוליב 27, 'ד ביוםאשר תתכנס  "),האסיפהאו "

 ,)03-6088444(טלפון:  24לברון, עורכי דין, במרכז עזריאלי (המגדל המרובע), תל אביב, קומה 

  אשר על סדר יומה הנושאים הבאים:ו

התנאים המתלים, : אישור עסקת המיזוג לפיה, בכפוף להתקיימות כל עסקת המיזוג 11.1

"), תקצה מועד ההשלמהלדוח, במועד ההשלמה של עסקת המיזוג (" 2.1.5 כמפורט בסעיף 

מניות רגילות בחברה, אשר תהוונה מיד לאחר השלמת  72,596,182החברה לניצעי המניות 

והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה מהון המניות המונפק  50.008%-ההקצאה הפרטית כ

מהון המניות המונפק והנפרע של החברה ומזכויות ההצבעה בה, בדילול   43.07%-בה, וכ

"), תמורת העברת כל המניות הקיימות מניות התמורה" או "המניות המוקצות(" 43מלא

חברה בת בבעלות  IBIלחברה, כך שהחל ממועד ההשלמה תהא  IBI44בהונה המונפק של 

כתבי אופציה לא  6,895,715) של החברה, וכן תקצה החברה לניצעי האופציות 100%אה (מל

מההון המונפק של החברה  4.171%-סחירים, הניתנים למימוש למניות אשר תקנינה כ

"), אשר יוקצו ללא תמורה, חלף אופציות האופציותומזכויות ההצבעה בה בדילול מלא ("

 IBIמהון המניות המונפק של   8.675%-ועד דוח זה כהמהוות נכון למ IBIלרכישת מניות 

 בדילול מלא.

 : גביש יחיא והירשוביץ אופציות 11.2

  

 בכפוף לאישור עסקת המיזוג:    
  

אופציות לא  241,378הקצאה למר ערן הירשוביץ, דירקטור בחברה, של   )א(

מהונה המונפק  0.146%-סחירות, הניתנות למימוש למניות אשר תהוונה כ

, כנגד התחייבותו לספק 45רה ומזכויות ההצבעה בה בדילול מלאוהנפרע של החב

חודשים  12לחברה שירותי ייעוץ בקשר עם עסקי החברה במשך תקופה של 

 כפי שיוסכם בינם ובין החברה באופן סביר.ממועד השלמת הסכם המיזוג, 

החודשים שלאחר מועד  12מנות חודשיות שוות, במשך  12-האופציות תבשלנה ב

ותהיינה ניתנות למימוש עד לתום שנתיים ממועד הקצאתם, בתמורה הקצאתם, 

 אגורות למניה.  93.31לתשלום מחיר מימוש בסכום של 

שינוי תנאי ההבשלה והמימוש של אופציות לא סחירות שהוקצו בעבר לה"ה   )ב(

משה גביש, יו"ר החברה, ודניאל יחיא, דירקטור בחברה, באופן שהאופציות 

במשך שנה לאחר מועד המיזוג, כל האופציות  תנאיהןלהבשיל על פי ימשיכו 

שלא יבשילו עד תום שנה כאמור תפקענה והאופציות שהבשילו עד לאותו מועד 

 תהיינה ניתנות למימוש במשך תקופה של שנה נוספת.  

                                                 
43
הן אלו שיוקצו במסגרת עסקת המיזוג המתוארת והניתנים למימוש למניות החברה, הן הקיימים  ימומשו במלואם כל ניירות הערךש בהנחה   

  .דו"ח זהב
44

שמחיר המימוש שלהן הינו שאינן קיימות במועד דוח זה, ואשר יוקצו עובר למועד ההשלמה, בגין מימוש אופציות  IBIמניות  775,000כולל  

  אגורות למניה. 0.011
45
הן אלו שיוקצו במסגרת עסקת המיזוג המתוארת והניתנים למימוש למניות החברה, הן הקיימים  ימומשו במלואם כל ניירות הערךש בהנחה   

  .דו"ח זהב
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שינוי תנאי האופציות כאמור יעשה כנגד התחייבותם של ה"ה גביש ויחיא לספק 

חודשים  12עסקי החברה במשך תקופה של  לחברה שירותי ייעוץ בקשר עם

  כפי שיוסכם בינם ובין החברה באופן סביר.ממועד השלמת הסכם המיזוג, 

  

: בכפוף לאישור עסקת המיזוג וכחלק בלתי נפרד ממנה, מינויים של ה"ה מינוי דירקטורים 11.3

ת פרטי כל הדירקטורים והצהרו תומר קריב, יעקב דגן ודויד מילץ'  כדירקטורים בחברה.

 לדוח זה.  נספח אבדבר כשירותם מובאים ב

 

אישור הענקת  : בכפוף לאישור עסקת המיזוג וכחלק בלתי נפרד ממנה,ופטור כתבי שיפוי 11.4

לה"ה תומר קריב, יעקב דגן ודויד מילץ', שמינויים כדירקטורים בחברה ופטור כתבי שיפוי 

 לעיל. 11.3  יעלה גם הוא על סדר יומה של האסיפה הכללית, כאמור בסעיף

 

, אישור תשלום בכפוף לאישור עסקת המיזוג וכחלק בלתי נפרד ממנה :דירקטורים גמול 11.5

בתוספת מע"מ כדין, לה"ה תומר קריב, יעקב דגן ודויד מילץ', ₪  10,000חודשי בעלות של 

 החל ממועד תחילת כהונתם כדירקטורים בחברה וכל עוד יכהנו כאמור;

 

בכפוף לאישור עסקת המיזוג וכחלק בלתי נפרד ממנה, אישור  :הרחבת הכיסוי הביטוחי 11.6

הרחבת הכיסוי הביטוחי על פי הפוליסה הקיימת של החברה לביטוח אחריות דירקטורים 

ונושאי משרה בחברה, באופן שיחול גם על אחריות הדירקטורים ונושאי המשרה בחברה 

ובלבד שהרחבת הכיסוי כום הכיסוי הביטוחי המירבי, וכן את ס, IBIבקשר עם פעילותה של 

 .דולר 25,000כאמור תהא כרוכה בתוספת פרמיה שלא תעלה על סכום של 

  :הלוואהפירעון שחרור פרופ' יחיא מערבות ו 11.7

אישור, למען הסר ספק, של שחרורו בכפוף לאישור עסקת המיזוג וכחלק בלתי נפרד ממנה, 

, שחרור מניות החברה המוחזקות העמיד לטובת החברהשל פרופ' דניאל יחיא מערבות ש

וכן שחרורו של פרופ' יחיא מערבותו  ,46בידי אליום אינק. ששועבדו להבטחת הערבות כאמור

ופירעון הלוואה שנטל פרופ' יחיא מבנק שוייצרי, בסך  לחיובי החברה על פי כרטיסי אשראי,

  רה לבינו.מליון דולר ארה"ב, בהתאם לתנאי הסכם בין החב 1.4-כ

  

  

  בנוסף יעמדו על סדר יומה של האסיפה גם הנושאים שלהלן, אשר אינם כרוכים בעסקת המיזוג:

  

 2010דיון בדוחות הכספיים של החברה לשנת  11.8
  

 מינוי  דירקטורים 11.9

מור, מינויים מחדש של ה"ה מני  -לעיל  11.3 בנוסף למינוי הדירקטורים האמורים בסעיף 

; ההצבעה לגבי כל מועמד אלעד נגר ואפרת רומנו לתקופת כהונה נוספת באותם תנאי כהונה

  תיעשה בנפרד.

  

  מינוי רואה חשבון וקביעת שכרו  11.10

של החברה, עד המבקרים , כרואי החשבון קסלמן חשבוןהמוצע למנות את משרד רואי 

  ה לקבוע את שכרם.להחלטה אחרת של האסיפה הכללית, ולהסמיך את דירקטוריון החבר

                                                 
46

-2010-01(אסמכתא מס' 2010בפברואר  24מיום  לדוח עסקה מתוקן 2.1.8.2לפרטים בדבר ערבות יחיא והמניות ששועבדו להבטחתה, ר' סעיף  

  ), שתכנו נכלל בסעיף זה בדרך של הפניה.395109
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 לקבלת החלטותנדרש הרוב ה

רוב רגיל מכלל קולות  ,11.7  - 11.3 , (ב) 11.2 , 11.1  לעניין אישור ההחלטות המפורטות בסעיפים

בעלי המניות הנוכחים באסיפת החברה, הרשאים להצביע והצביעו בה, מבלי להביא בחשבון את 

מכלל  רובלו קולות הרוב באסיפה ייכל ן) במניי1( קולות הנמנעים, ובלבד שיתקיים אחד מאלה:

כלל  ןבמנייאישי באישור ההחלטה, הנוכחים באסיפה.  ןענייקולות בעלי המניות שאינם בעלי 

סך קולות המתנגדים ) 2( הקולות של בעלי המניות האמורים לא יובאו בחשבון קולות הנמנעים;

ל ) מכל2%( וזיםאח שנילעיל לא יעלה על שיעור של  )1(מקרב בעלי המניות האמורים בסעיף 

 זכויות ההצבעה בחברה.

  

 לעיל, רוב רגיל. 11.10  -11.9  ,(א) 11.2  פיםהמפורטת בסעי ותלעניין אישור ההחלט

  

: המועד הקובע לעניין זכאות בעל מניות להשתתף ולהצביע המועד הקובע והוכחת בעלות 11.11

"). המועד הקובע(" 2011, יוניב 26(ב) לחוק החברות, הינו יום 182באסיפה בהתאם לסעיף 

-בהתאם לתקנות החברות (הוכחת בעלות במנייה לצורך הצבעה באסיפה הכללית), התש"ס

, בעל מניה שלזכותו רשומה מנייה אצל חבר בורסה ואותה מניה נכללת בין המניות 2000

הרשומות במרשם על שם החברה לרישומים, המעוניין להצביע באסיפה, ימציא לחברה אישור 

מאת חבר הבורסה בדבר בעלותו במניה במועד הקובע, כנדרש על פי התקנות האמורות. בעל 

אצל חבר בורסה, זכאי לקבל את אישור הבעלות מחבר הבורסה מניות שמניותיו רשומות 

שבאמצעותו הוא מחזיק את מניותיו, בסניף של חבר הבורסה או בדואר אל מענו תמורת דמי 

  משלוח בלבד, אם ביקש זאת. בקשה לעניין זה תינתן מראש לחשבון ניירות ערך מסוים.
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 87בסעיף  כמשמעותו הצבעה תבכ נוסח בזה מצורף :הצבעה באמצעות שלוח וכתבי הצבעה 11.12

, בין אם המניות רשומות על שמו ובין מועד הקובעכל בעל מניות של החברה ב החברות. לחוק

רשאי להצביע בעצמו או באמצעות שלוח אשר אם הוא מחזיק בהן באמצעות חבר בורסה, 

חו נחתם הכוח שמכו י") וכן ייפוכתב המינויהוסמך לכך כדין. המסמך הממנה שלוח להצבעה ("

שעות לפני תחילת האסיפה. כמו כן,  48כתב המינוי (אם ישנו), יופקדו במשרדי החברה לפחות 

כתובת האתרים של רשות ניירות ערך  רשאי בעל מניות להצביע באסיפה באמצעות כתב הצבעה.

לחוק החברות,  88והבורסה, שבהם ניתן למצוא את נוסח כתב ההצבעה כמשמעותו בסעיף 

אתר (" http://www.magna.isa.gov.ilמן: אתר ההפצה של רשות ניירות ערך: הינם, כדלק

. הצבעה בכתב תיעשה באמצעות חלקו השני http://maya.tase.co.il"); אתר הבורסה: ההפצה

סם באתר ההפצה. בעל מניות רשאי לפנות ישירות לחברה ולקבל של כתב ההצבעה, כפי שפור

חבר בורסה ישלח בדואר אלקטרוני, ללא  ממנה את נוסח כתב ההצבעה והודעות העמדה.

תמורה, קישורית לנוסח כתב ההצבעה באתר ההפצה, לכל בעל מניות שאיננו רשום במרשם 

אלא אם כן הודיע בעל המניות  בעלי המניות ואשר מניותיו רשומות אצל אותו חבר בורסה,

לחבר הבורסה כי אין הוא מעוניין לקבל קישורית כאמור או שהודיע שהוא מעוניין לקבל כתבי 

הצבעה בדואר תמורת דמי משלוח בלבד. את כתב ההצבעה והמסמכים שיש לצרף אליו, 

יפה. שעות לפני מועד כינוס האס 72כמפורט בכתב ההצבעה, יש להמציא למשרדי החברה עד 

לעניין זה "מועד ההמצאה" הינו המועד שבו הגיעו כתב ההצבעה והמסמכים המצורפים, 

בעל מניות אחד או יותר המחזיק מניות במועד הקובע בשיעור המהווה חמישה  למשרדי החברה.

אחוזים או יותר מסך כל זכויות ההצבעה בחברה, וכן מי שמחזיק בשיעור כאמור מתוך סך כל 

לחוק החברות,  268שאינן מוחזקות בידי בעל השליטה בחברה כהגדרתו בסעיף זכויות ההצבעה 

 ,(הצבעה בכתב והודעות עמדה) החברותלתקנות  10זכאי לעיין בכתבי ההצבעה כמפורט בתקנה 

. כמות המניות המהווה שיעור של חמישה אחוזים מסך כל זכויות ההצבעה בחברה 2005-"ותשס

 מניות רגילות. 993,018הינה 

חוקי לקיום האסיפה הוא נוכחות של לפחות שני בעלי מניות  מניין : ניין חוקי ואסיפה נדחיתמ 11.13

שלהם לפחות שליש מזכויות ההצבעה בחברה. אם כעבור מחצית השעה מהמועד לכינוס 

האסיפה לא ימצא מניין חוקי, תידחה האסיפה במחצית שעה נוספת, והיא תיערך באותו היום, 

 הנדחית באסיפה אם"). נדחית אסיפה(" 13:00באותו המקום, בשעה  ,2011ביולי  25 ',ביום 

 תתקיים, הנדחית לאסיפה הקבוע המועד מן שעה חצי כעבור חוקי מניין יימצא לא כאמור

 .שהוא משתתפים מספר בכל האסיפה

  

ך עשרים תו ותקנות הצעה פרטית, בהתאם לתקנות בעלי שליטה: סמכותה של רשות ניירות ערך 12

רשאית הרשות להורות לחברה לתת, בתוך מועד שתקבע, הסבר,  זהח מים ממועד הגשת דוואחד י

א דוח זה וכן להורות לחברה על תיקון דוח זה, שת נויופירוט, ידיעות ומסמכים בקשר להתקשרו

באופן ובמועד שתקבע. ניתנה הוראה לתיקון הדוח כאמור, רשאית הרשות להורות על דחיית מועד 

אחד ימים למועד שיחול לא לפני עבור שלושה ימי עסקים ולא יאוחר מעשרים ו האסיפה הכללית

  ח.ממועד פרסום התיקון לדו

 לברוןל יגינם עו"ד החברה לעניין הטיפול בדו"ח זה ה ינציג: נציגי החברה לעניין הטיפול בדו"ח זה 13

, קומה מרובעבניין , 5 עזריאלי מרכז , עורכי דין,חן לברון-חת שריד ספירממשרד  ברזילי צחיעו"ד ו

  . 03-6088455; פקסימיליה: 03-6088444טלפון:  67025 אביב,-, תל24
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המיידי ובמסמכים המפורטים בו במשרדי בדוח  כל בעל מניות של החברה רשאי לעיין: עיון במסמכים 14

טלפון:  67025אביב, -, תל24, בניין מרובע, קומה 5מרכז עזריאלי  , עורכי דין,חן לברון-חת שריד ספיר

וזאת עד מועד , 16:00 - 11:00בין השעות , 'ה' עד , בימים א03-6088455; פקסימיליה: 03-6088444

 .כינוס האסיפה הכללית

  

  

  

  

  

  
  

  בכבוד רב,

  

________________________  

  בע"מ אליום מדיקל סולושנס

    

  על ידי:

  משה גביש, יו"ר הדירקטוריון

  רונן קסטרו, מנכ"ל
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  פרטי דירקטורים -א  נספח



  :יםהמועמד יםפרטים, למיטב ידיעת החברה, לגבי הדירקטור

  

  תומר קריב  שם:

  056778194  מספר תעודת זהות:

  1961בינואר,  11  תאריך לידה:

  , כפר שמריהו7חבצלת   מען להמצאת כתבי בי דין:

  ישראלית  נתינות:

-  חברות בועדות:

לא  דח"צ:

האם הינו בעל מומחיות חשבונאית 
  בעל כשירות מקצועית: ופיננסית או

 כן. מומחיות חשבונאית ופיננסית. 

עובד התאגיד, חברה קשורה או בעל 
  עניין:

לא

 כפוף למועד ההשלמה  תאריך תחילת כהונה:

אוניברסיטת הארוורד, בוגר כלכלה,   השכלה:
במשפטים,  J.Dארה"ב; בוגר תואר 

  אוניברסיטת הארוורד, ארה"ב. 

  מנהל שותף בקרן הון סיכון פונטיפקס.   האחרונות:נסיון עסקי בחמשת השנים 

  לא  בן משפחה של בעל עניין אחר בתאגיד:

הדירקטור מכהן כדירקטור בתאגיד 
  אחר:

Pontifax Management Company 
Ltd., Pontifax Managemaet G.P 

(2004) Ltd. ,Pontifax 2 the Fund 
Management Services (2007) Ltd. ,

Pontifax Management G.P (2004) 
Ltd. ,Pontifax Management G.P 

(2007) Ltd. ,ביומגנזיום בע"מ ,Israel 
Biomedical Innovations Ltd. ,

, .Check-Cap Ltd, מקרוקיור בע"מ
Secure ,Stimatix ,Therapeutics Arno ,

Ovalum ,Avraham Pharmaceuticals 
Ltd. ,.דירקטור חליף באפוסנס בע"מ 

  

 







  :יםהמועמד יםפרטים, למיטב ידיעת החברה, לגבי הדירקטור

  

  יעקב דגן  שם:

  009983511  מספר תעודת זהות:

  1944ביוני  12  תאריך לידה:

 אביב-, תל90  לוי אשכול  דין:מען להמצאת כתבי בי 

יתישראל  נתינות:

-  חברות בועדות:

לא  דח"צ:

האם הינו בעל מומחיות חשבונאית 
  בעל כשירות מקצועית: ופיננסית או

לא

עובד התאגיד, חברה קשורה או בעל 
  עניין:

לא

 כפוף למועד ההשלמה  תאריך תחילת כהונה:

בוגר הנדסת מכונות והנדסה גרעינית,   השכלה:
, מוסמך במדעים, הטכניון ;, חיפההטכניון
ד"ר בהנדסה ומדעים, הנדסה  ;חיפה

גרעינית ורפואית מאוניברסיטת 
  קולומביה, ארה"ב. 

יועץ השקעות בתחום מדעי הרפואה, מגדל   נסיון עסקי בחמשת השנים האחרונות:
  שוקי הון; דירקטור בחברות שונות. 

  לא  בן משפחה של בעל עניין אחר בתאגיד:

הדירקטור מכהן כדירקטור בתאגיד 
  אחר:

בנוביסיטי בע"מ יו"ר מועצת מנהלים 
ישראל ביומדיקל  .י.בי.איידירקטור באיו

  בע"מ. אינוביישנס

  

 



 

 לכבוד
 מ"בע אליום מדיקל סולושנס

 ,.נ.ג.א

 בחברה ית/לכהונה כדירקטור ת/הצהרת מועמד: הנדון

להתמנות  ת/המועמד, 00998351-1תעודת זהות שמספרה  ת/נושא, יעקב דגן. דרמטה  ה/אני החתום
 :בזאת כדלקמן ת/ומאשר ה/מצהיר, ")החברה("מ "בע אליום מדיקל סולושנסב ית/לכהונה כדירקטור

 
לשם ביצוע תפקיד של דירקטור  ,לי הכישורים הדרושים והיכולת להקדיש את הזמן הראוייש  .1

 .לצרכיה המיוחדים של החברה ולגודלה, בין השאר, בשים לב, בחברה

 :להלן פירוט כישוריי האמורים, לעיל 1בשים לב לאמור בסעיף  .2

  - השכלה .2.1
 .יורק-ניו הביאוניברסיטת קולומורפואית -הנדסה גרעינית, דוקטור בהנדסה ומדעים

ותואר ראשון בהנדסה גרעינית ומכונות  מסטר במדעים מהטכניון בחיפה במדעי הגרעין
 .מהטכניון בחיפה

 - עיסוק וניסיון מקצועי בחמש השנים האחרונות .2.2
 3 מ"ר מועצת המנהלים ניקסט בע"יו, שנים 3-מ"מדיקל בע. ה.ד.ר מועצת המנהלים ה"יו

מ שנה "ר מועצת מנהלים נוביסיטי בע"יו, שנים 5 מ"בע. אי.בי.אי-דירקטור אנדוגן, שנים
 מגדל שוקי הון, במדעי הרפואהיועץ השקעות . אחת

ראה   – בחמש השנים האחרונות ית/כדירקטורת או שימשתי /חברות בהן אני משמש
  2.2 תשובתי ל

, 392, 297עד  290באיזה מהעבירות לפי סעיפים בעבירה בערכאה ראשונה לא הורשעתי בפסק דין  .3
 54-ו) א(53, ד52, ג52לפי סעיפים  ;1977-ז"תשל, לחוק העונשין, 428עד  422-ו 420עד  418, 415

, עות לעילובעבירות נוספות על אלה הקבו; ")חוק ניירות ערך(" 1968-ח"תשכ, לחוק ניירות ערך
  .כפי שיקבע שר המשפטים מעת לעת

, מרמה, בבית משפט מחוץ לישראל בעבירות שוחדבערכאה ראשונה לא הורשעתי בפסק דין  .4
 .או עבירות של ניצול מידע פנים, עבירות מנהלים בתאגיד

, אשר בית משפט קבע כי מפאת מהותה ,בעבירה אחרתבערכאה ראשונה לא הורשעתי בפסק דין  .5
 .בחברה ציבורית ית/לשמש כדירקטור ה/חומרתה או נסיבותיה אין אני ראוי

אמצעי , לחוק ניירות ערך) א(לב52שמונתה לפי סעיף  ,הטילה עלי ועדת האכיפה המנהליתלא  .6
 2'לפי פרק ז, לחוק ניירות ערך 4'שהוטל לפי פרק ח, , נו לחוק ניירות ערך52כאמור בסעיף  ,אכיפה

לחוק  1'או לפי פרק י 1995-ה"תשנ, לחוק הסדרת העיסוק בייעוץ השקעות ובניהול תיקי השקעות
 . לפי העניין, 1994-ד"תשנ, השקעות משותפות בנאמנות

 .רגל ת/ולא הוכרזתי כפושט, דין ת/פסול, ה/אינני קטין .7

בגין אחת מהצהרותיי  כי במידה ויחול כל שינוי ,בפני החברה ת/ומתחייב ה/הנני מצהיר .8
איידע את החברה בדבר , בחברה ית/המפורטות לעיל באופן שימנע את המשך כהונתי כדירקטור

תפקע  ית/השינוי או אי התקיימות התנאי באופן מיידי וללא כל דיחויי כך שכהונתי כדירקטור
ור כהונתי וכן ידוע לי כי החברה הסתמכה על האמור בהצהרתי זו בעת איש, במועד מתן ההודעה

 .בחברה ית/כדירקטור

 .ידוע לי כי אי גילוי פרטים כאמור לעיל כמוה כהפרת חובת האמונים שלי לחברה .9

בחברה ציבורית כפי  ית/כי אעמוד בכל דרישות הדין לעניין כהונה כדירקטור ת/אני מתחייב .10
 .וכי אמלא את תפקידי בצורה הטובה ביותר ולטובת החברה, שתיקבענה מעת לעת

  

        

  
 יעקב דגן:  חתימה



- 2  -
 

C:\Users\Jacob\Documents\Active Companies\IBI\Allium\Documents for the Allium-IBI transaction\הצהרת דירקטור בחברה.doc 
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  :יםהמועמד יםפרטים, למיטב ידיעת החברה, לגבי הדירקטור

  

  דיוויד מילץ'  שם:

  465922917  מספר תעודת זהות:

  1954באוקטובר,  8  תאריך לידה:

  , ניו יורק, ניו יורקe 13th 114רחוב    מען להמצאת כתבי בי דין:

  קאיתאמרי  נתינות:

  -  חברות בועדות:

  לא  דח"צ:

מומחיות חשבונאית האם הינו בעל 
  ופיננסית או בעל כשירות מקצועית:

  לא

עובד התאגיד, חברה קשורה או בעל 
  עניין:

  לא

  בכפוף למועד ההשלמה  תאריך תחילת כהונה:

בוגר מדעים, אוניברסיטת סטנפורד,   השכלה:
פואה, אוניברסיטת ארה"ב; ד"ר לר

   הארוורד, ארה"ב.

 ם הטכנולוגיהבתחוהזנק משקיע בחברות   נסיון עסקי בחמשת השנים האחרונות:
   מדעי החיים ו

  לא  בן משפחה של בעל עניין אחר בתאגיד:

הדירקטור מכהן כדירקטור בתאגיד 
  אחר:

ישראל ביומדיקל אינוביישנס  י.בי.אייאי
   . Bermal Industries  -ו ,בע"מ

  

 







    33

  IBIדוחות כספיים של  -ב נספח 
(מצורף)
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Israel Messer, June 15, 2011 
VP Finance 
IBI Israel Biomedical Innovations Ltd. 

Dear Mr. Messer, 

Pursuant to your request, S-Cube Financial Consulting Ltd. (“Appraiser”) has prepared an 
analysis with respect to the fair value of the IBI Israel Biomedical Innovations Ltd. 
 (“the Company”) warrants granted in May 2007 and July 2008 as of December 31, 2009 
(“Valuation Date”), for purposes of financial statement preparation under International 
generally accepted accounting principles (“IFRS”). 

This letter is intended to provide you with an overview of the purpose and scope of our 
analyses and our conclusions. Please refer to the attached report for a discussion and 
presentation of the analyses performed in connection with this engagement. 

PURPOSE AND SCOPE 
The objective of this engagement is to estimate the warrants fair value as of the Valuation 
Date. The purpose of this engagement is to assist the management of The Company 
(“Management”) with its financial reporting with respect to the grant of certain warrants. 
Accordingly, this valuation opinion should not be used for any other purpose or distributed 
to third parties without the express knowledge and written consent of Appraiser. 
This report may be required, by Israel Securities and Exchange Authority, to be included or 
mentioned in IBI Israel Biomedical Innovations ltd. annual and quarterly reports, we 
hereby don’t object for such inclusion. 
We certify to competent authority in the name of the company, requesting the study, to 
report behalf of us and instead of us, electronically to Israel securities on our signature on 
the Valuation. 

SCOPE OF ANALYSIS 
In conducting this fair value study, our investigation and analysis included, but was not 
necessarily limited to, the following steps: 
� Detailed interviews with Management concerning the assets, financial and operating 

history, and forecast future operations of the Company; 
� Analysis of audited and unaudited historical and forecast financial statements and other 

financial and operational data concerning the Company; 
� Review of corporate documents, including but not limited to shareholder agreements 

and capitalization summary of common shares, options, and warrants; 
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� Independent research concerning the Company, its financial and operating history, the 
nature of its product technologies, and its competitive position in the marketplace; 

� Independent research concerning the Company’s industry; 
� Research and analysis concerning comparable public companies, and transactions 

involving comparable public and private companies; 
� Analysis and estimation of the fair value of the common equity of the Company, on a 

closely-held, minority interest basis, as of the Valuation Date; and 
� Analysis and estimation of the fair value of the warrants of the Company, on a closely-

held, minority interest basis, as of the Valuation Date. 

SUMMARY OF FINDINGS 
Based upon the analyses described in the accompanying report, it is our opinion that the 
fair value of the warrants as of the Valuation Date is reasonably estimated in the amounts 
depicted in section 2.3.5, according to Lattice Binomial valuation method. 
  
We are unrelated to the Company and have no current or expected interest in the Company 
or its assets. The results of our analyses were in no way influenced by the fee paid for our 
services. Additional business terms and conditions under which this assignment was 
performed are included as an attachment, incorporated herein by reference, to this report. 

Should you have any questions concerning our analysis or report, please contact S-Cube 
Financial Consulting Ltd. at +972-3-561-4929. 

Respectfully submitted, 

S-Cube Financial Consulting Ltd. 

________________________________ 
Name: Avital Weinreb, MBA, AVA 
Director of Valuation Services 

________________________________ 
Name: Gideon Shalom Bendor, MBA 
Managing Partner  
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1. Company Overview 
1.1. Corporate History 

 IBI Israel Biomedical Innovations Ltd. (“the Company”) was established in 2004. The 
Company is involved in the development of technologies and products in the world of 
gynecology and urology. 
From its establishment and until April 1, 2006, the Company operated under the “State 
Incubators” program pursuant to the Director General Directive 8.3 issued by the Director 
General of the Ministry of Industry, Trade and Labor (“the Director General Directive”). 
Under this program, the Chief Scientist of the Ministry of Industry, Trade and Labor (“the 
Chief Scientist”) participates in the activity of the Company, through loans extended to the 
incubator franchiser- Meytav – Technology Incubator Ltd (“Meytav” or “the Franchiser”), 
and delivered to the Company against shares that were granted to the incubator franchiser. 
These shares are pledged in favor of the Chief Scientist. 
As from May 2006, upon the end of the incubator period, as aforesaid, the Chief Scientist 
approved a grant program that was submitted by the Company. The Company continued to 
receive services from the incubator franchiser, until May 2007. 
The Company’s main shareholders include: Filvest�, Pontifax, Spearhead Investments 
(Biomedix group, TASE: BMDX), Meytav technology incubator and US private investors. 

1.2.Technology and Products  
The Company’s EndoFast Reliant™ system is an FDA- and CE-cleared platform that 
permits the attachment of a mesh to soft tissue in a minimally-invasive manner, using 
unique fasteners. 
Such an improved MIS tissue-fastening system is an invaluable aid in adapting open, 
higher-risk procedures to simpler and more effective treatments, reducing associated 
procedural risk, post-operative side effects, and potentially also reducing the level of 
anesthesia needed for such procedures.  
The initial focus of the Company is the rapidly growing field of urogynecology, focusing 
on the female pelvic floor region, encompassing organs associated with the urological and 
genital tracts. 

Pelvic Organ Prolapse 
Using a single-incision transvaginal procedure, the Company's EndoFast Reliant™ system 
is a facile fixation system that offers a truly minimally invasive surgical treatment for 
Pelvic Organ Prolapse. By means of fastening a mesh to tissue, the EndoFast Reliant 
system™ has significant advantages over existing trocar-passing (blind) techniques: 

� Offering far lower trauma to the patient  
� Ensuring greater ease of use for the physician  
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� Empowering the physician with far greater visibility than available with other 
techniques   

� Enabling tissue attachment stronger than today's surgical solutions.  
and hence resulting in a simpler and safer overall procedure. 

Stress Urinary Incontinence 
Similar to the Company’s Pelvic Organ Prolapse solution, and often performed by the same 
group of urogynecologists, the EndoFast Reliant™ system may be used to protect the 
urethra from excess mobility, the cause of Stress Urinary Incontinence. The EndoFast 
Reliant™ system for Stress Urinary Incontinence is a fast, simple procedure, which may be 
performed in the doctor’s office under local anesthesia, and ensures accurate suprapubic 
sling placement with minimal trauma. 
The company has also developed a product for male SUI which is expected to commence 
commercialization in 2012. 

The EndoFast Reliant Anastomosis Device 
The Company  has also developed a novel surgical technology to simplify the fastening of 
two hollow tubes together - known as anastomosis. It has applied the initial application of 
its technology to the field of urology, in order to simplify the demanding procedure of re-
attachment of the bladder to the urethra after a prostatectomy procedure. The EndoFast 
Reliant™ Bladder Fixator was licenced to a world leader, Cook Medical (Spencer, Indiana) 
in August 2007, in may 2011 The company obtained the possibility of retaining the full 
commercial rights for this product as part of it's overall strategy of advancing it's product 
independently and having a broad product offering. 



S-Cube Financial Consulting Ltd. - 6 - 

2. Warrant Valuation  

2.1. Approaches to Valuation 

For stock options granted to employees, in many cases market prices are not available, 
because the options granted are subject to terms and conditions that do not apply to traded 
options.  If traded options with similar terms and conditions do not exist, the fair value of 
the options granted shall be estimated by applying an option pricing model. 

Statement IFRS2 does not prescribe the use of a specific option-pricing model, but does 
require that companies use an option-pricing model that takes into account, at a minimum, 
the following six inputs: 

� The exercise price of the option 
� The expected term of the option, taking into account both the contractual term of   

the option and the effects of employees’ expected exercise and expected post-
vesting termination behavior 

� The current price of the underlying share 
� The expected volatility of the price of the underlying share 
� The expected dividends on the underlying share 
� The risk-free interest rate(s) for the expected term of the option 

The IFRS indicated that several existing valuation techniques, appropriately applied, will 
meet the requirements of Statement IFRS2. Those valuation techniques include the Black-
Scholes formula, lattice models and Monte Carlo simulation. When specific real-life 
business conditions need to be modeled (that is, probability of forfeiture, vesting terms, 
sub-optimal employee exercise, and so forth) a lattice model or Monte-Carlo simulation 
model will provide a better estimate of the fair value of WARRANTS due to the flexibility 
of the lattice approach.  
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2.2. Option-Pricing Methods 

In order to arrive at our estimates of value, we used the Binomial model. Using none of the 
special features described below, the option price under this model converges to the option 
price under the B&S model. Binomial model used incorporates the following features: 

� Employee early exercise behavior: Because employees cannot sell their options, 
they tend to exercise them early. The model used assumes that when the stock price 
is a certain multiple of the exercise price, the employees would exercise their vested 
options. The multiple varies from one company to another, from one industry to 
another and from one employee to another.  

� Vesting period: The model used assumes that during the vesting period the option 
cannot be exercised. 

� Post-vesting forfeiture rate: An estimated employee forfeiture rate is incorporated 
into the model as of the end of the vesting period and until the option is exercised, 
forfeited or expired.   

The B&S model does not include the above features. Instead of using the sub optimal 
exercise behavior, the B&S model uses the expected life of the option to determine fair 
value. 

Closed-form option-pricing models such as the B&S model do not allow for the use of 
dynamic assumptions about interest rates, expected volatility, exercise behavior etc. 
Instead, a single input must be used for each of these assumptions. Because of the 
limitations of closed-form models, Statement IFRS2 indicates that the use of a more 
complex lattice model such as binominal trees or Monte Carlo lattice based model that will 
take into account employee exercise patterns based on changes in the company’s stock 
price and other variables, and allow for the use of other dynamic assumptions, may result in 
a better valuation of the typical employee stock option when the data necessary to perform 
the calculations are available. 
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2.3. Inputs, Assumptions and Fair Value of Warrants 

2.3.1. Warrant features 

In May 2007, the Company entered into an agreement with a number of investors in which 
the investors were issued 3,859,157 Ordinary NIS 0.01 shares in exchange for a total return 
of approximately US$1.75 million. Each investor was also granted a warrant for the 
purchase of a further quantity of shares equal to the number of shares acquired in the 
present issuance, the warrant to be exercised within forty-eight months of the date of that 
issuance. The exercise price would be US$0.635 per share warrant.  

In July 2008, the Company entered into an agreement with a number of investors in which 
these investors be issued 8,692,636 Ordinary NIS 0.01 shares in exchange for a total return 
of approximately $2.17 million. Each investor was also granted a warrant for the purchase 
of a further quantity of shares in an amount of times two and a half (250%) the number of 
shares acquired in the present issuance, the warrant is to be exercised within thirty six 
months of the date of that issuance. The exercise price would be $0.25 per share warrant. 

Grant Date Quantity Exercise Price Contractual 
Term 

17/5/2007 3,859,157 $ 0.635 48 months
3/7/2008 21,731,590 $0.25 36 months 

2.3.2.  Underlying Price 
In January ���0, the Company entered into a share purchase agreement with a new 
investor. Pursuant to the agreement, the Company will issue 9,333,333 common shares at a 
price per share of $0.375 for a total consideration of $3.5 million. In addition, the Company 
issued 23,333,333 warrants to the new investor which the investor will fully exercise at the 
closing concurrently with the purchased shares, at an exercise price of $0.20 for a total 
consideration of $4.67 million. 
Given that the above transaction involved the simultaneous issuance of shares and exercise 
of warrants to the same class of common shares, it is reasonable to assume that the 
aggregate investment of both transactions where purchased at the same fair value per share. 
Therefore, we determined an underlying price of $0.25 for the common stock, which is the 
aggregate investment amount of $8.17 million divided by the aggregate shares issued.  
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2.3.3.  Expected Volatility 
According to the guidelines of Statement IFRS2, a non-public entity that can identify 
similar public entities for which share price information is available may be able to 
consider the historical, expected volatility of those entities’ share prices in estimating 
expected volatility. We observed the one to two-year volatility of three companies in same 
industry as the company as displayed in the following table:   

Symbol Company 1.4-year 
volatility 

AMMD 
American Medical 
Systems Holdings 

Inc. 
53.03% 

BSX Boston Scientific 
Corporation  64.68% 

BCR CR Bard Inc.  26.66% 

Average 48.13% 

However, given that the above companies are all well established and significantly larger 
than the Company in size and scope, we did not rely on their volatility. Therefore, applying 
a conservative approach, a volatility of 60% was determined as appropriate. 

2.3.4.  Risk Free Interest Rate 

The risk-free interest rate should be based on the USA Treasury yield curve, dependent 
upon the expected life of the warrants. The expected life of the warrants is 1.4 and 1.5 
years. The applicable risk-free interest rate is 0.72% - 0.81%. 

2.3.5.  Fair value of Warrants 

The Binomial (lattice) based valuation was conducted using 5,000 iterations for each 
warrants. The average standard deviation is less than 1% of the option value. The following 
tables provide the Binomial warrants fair value as of the Valuation Date (indicated in 
USD): 

Grant Date Quantity Stock 
Price

Exercise 
Price

FMV Total 

17/05/2007 3,859,157 0.25 0.635 0.012 45,924
3/07/2008 21,731,590 0.25 0.25 0.073 1,582,986 
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החברה עוסקת ממועד היווסדה במחקר ופיתוח של פלטפורמה טכנולוגית  .1.2

בתחום הכירורגיה הזעיר פולשנית  1לחיבור, לתמיכה ולחיזוק רקמות רכות

)Minimally Invasive Surgery פעילות החברה מתמקדת כיום בשוק המכשור .(

ולאורולוגיה. החברה פועלת  Urogynecology(2הרפואי לאורוגניקולוגיה (

ליישום הפלטפורמה הטכנולוגית אשר פותחה במספר מוצרים, העיקרי שבהם 

  הוא קו מוצרים שמטרתו תיקון ליקויים ברצפת האגן הנשי.

 EndoFast", המכונה ק האורוגניקולוגיהלשו החברה המערכת אשר פיתחה

Reliant" " מבוססת על פלטפורמה טכנולוגית ייחודית לחיבור  ,"המערכתאו

להקל ולפשט את הליכי  העשויהמערכת להערכת החברה,  .ותמיכת רקמות רכות

  .ובבריחת שתן במאמץ הטיפול בצניחת איברים הקיימים כיום

ואת אישור  CE Mark ,FDA-טעם הנכון למועד זה, קיבלה המערכת אישור מ .1.3

  ") בישראל, כדלקמן:אמ"רהיחידה לאביזרים ומכשירים רפואיים ("

ביחס לדגם  FDA-התקבלו אישורי ה 2008ובחודש אפריל  2006בחודש ספטמבר 

. לפרטים נוספים EndoFast Reliant-הראשון והדגם המסחרי (השני) של ה

אינם מוגבלים  FDA-אישורי ה. דוחל 22סעיף ראו  FDA-אודות אישור ה

לאינדיקציה קלינית מסוימת (כגון טיפול בצניחת איברים או בריחת שתן 

במאמץ) אלא מתייחסים לשימוש במערכת האמורה לצורך חיבור ותמיכה של 

  . רכות רקמות

ביחס לדגם  CE Mark-התקבלו אישורי ה 2008ובחודש מאי  2007בחודש יולי 

 CE Mark-. אישורי הEndoFast Reliant - י) של ההראשון ולדגם המסחרי (השנ

האמורים מאפשרים שיווק ומכירה של הדגמים האמורים לטיפול בצניחת 

איברים ברצפת האגן הנשי ובבריחת שתן במאמץ. לפרטים נוספים אודות 

  .לדוח 22סעיף ראו  CE Mark-אישורי ה

בריאות התקבל אישור רישום בפנקס אמ"ר ממשרד ה 2008בחודש נובמבר 

היחידה לאביזרים ומכשירים - בישראל, המנהל לטכנולוגיות רפואיות ותשתיות 

רפואיים, עבור בי"ח שיבא (תל השומר) ולאחר מכן הורחב אישור האמ"ר 

האישור הוארך על ידי החברה עד . 2009מוש כללי בישראל בחודש יוני לשי

עסקיה  כחלק ממהלךבהמשך תפעל להאריך תוקפו . החברה 2011לדצמבר 

  לדוח. 22לפרטים נוספים אודות אישור אמ"ר, ראו סעיף הרגילים של החברה. 

                                                 
רקמה שומנית תת עורית העוטפת את האיברים הפנימיים והשרירים, להבדיל מעצמות, סחוס, גידים וכו', אשר הנם  1

 רקמות קשות  יותר.
טיפול כירורגי בליקויים באזור רצפת האגן הנשי כגון: צניחת איברי האגן,   - תת התמחות בתחום הגניקולוגיה  2

 בעיות בתפקוד שלפוחית השתן והשופכה, בעיות שליטה במתן צואה וכו'.
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מיליון דולר ארה"ב אשר מטרתם הרחבת  12.5גייסה החברה כ  2010בינואר  .1.4

פעילותה וקווי מוצריה של החברה, בין היתר על דרך רכישת חברות וטכנולוגיות 

השלימה עסקה מסוג זה.  בתחום, במזומן או במניות. למועד הדוח החברה טרם

 לדוח.  3.3.6לפרטים נוספים אודות העסקה ראו סעיף 

החלה החברה בשיווק מסחרי של מוצריה ונכון למועד הדוח היא  2009שנת ב .1.5

בישראל  .ובארה"ב קשורה במספר הסכמי הפצה ושיווק במספר מדינות באירופה

- ות של הלפרטים בדבר מכיר מוכרת החברה ישירות לבי"ח ולגופי הרכש.

EndoFast Reliant  10ראו סעיף  ובדבר מערך השיווק וההפצה של החברה 

 IBI Medicalהקימה החברה חברת בת בבעלות מלאה בשם  2011לדוח. באפריל 

Inc.  אשר הוקמה על פי חוקי מדינת דלוור שבארה"ב, כחלק מהקמת התשתית

 הנדרשת לצורך שיווק המערכת ומוצרים נוספים בארה"ב.

עבודת המחקר והפיתוח שלה מתבצעים במשרדי החברה ועיקר החברה ות פעיל .1.6

ובמעבדות המחקר שלה בקיבוץ העוגן. החברה פועלת להשגת רישיון עסק 

  בהתאם. 

  והתפתחות עסקיה תחום פעילות החברה .2

 טיפול בתופעת צניחת איברים .2.1

רצפת האגן הנשי הינה מערכת תמיכה שרירית דמוית ערסל בחלק התחתון של 

האגן, התומכת בנרתיק, בשלפוחית השתן, ברחם, בצוואר הרחם ובמעי הגס 

והרקטום הממוקמים מעליה, ומאפשרת את סגירת פתח השופכה והרקטום. 

היחלשות רקמות רצפת האגן, לרוב עקב גיל מתקדם, שינויים הורמונאליים, 

משקל עודף, או לידות מרובות, עשויים לגרום לקריסה של הנרתיק ולצניחה של 

איברים או רקמות הממוקמים מעל רצפת האגן דרך פתח הנרתיק. תופעה זו 

נוחות וכאב, קושי בהליכה והפרעה בפעילות פיזית יומיומית, - מלווה בתחושת אי

עקב צניחת רות. ולעיתים גורמת לבריחת שתן במאמץ, בעיות בהטלת שתן ועצי

האיברים באגן עלולים אף להיגרם זיהומים דלקתיים ברקמות פנימיות אשר 

  נחשפות עקב צניחת איברי האגן. 
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צניחת איברי האגן אינה מצב סטטי אלא הליך דינמי, וככל שחולף הזמן ללא 

הטיפול המתאים, התופעה מחמירה ובהתאם מחמירות תופעות הלוואי 

הטיפולים  ת איברים כאמור, נחשב טיפול חיוני.האמורות. הטיפול בצניח

המסורתיים בצניחת איברים הנם הליכים כירורגיים "פתוחים" בהם מתבצעת 

ידי ביצוע חיתוך רחב בחלקי הגוף -גישה ישירה אל האזור בו מבוצע הטיפול, על

הסמוכים לאותו האזור. ניתוחים כאמור מבוצעים בהרדמה מלאה או בהרדמה 

מוד השידרה, ודורשים תקופת החלמה ארוכה. עוד נהוגים כיום אזורית דרך ע

)  בהם מוחדר לגוף האישה רכיב חיזוק Laparoscopicהליכים לפרוסקופיים (

חיצוני המחובר בנקודות שונות בעומק חלל הבטן (לרוב מוצמד לרקמות קשות 

 שונות) ומספק חיזוק לאיברים הפנימיים (שלפוחית השתן, הרחם וצוואר הרחם

  או המעי הגס והרקטום) ומונע את צניחתם.

בכללותו מעריך את שוק המכשור הלפרוסקופי   Market Stratו"ח חברתד

מיליארד  5.3 –כאת השוק העולמי בו 2009בשנת  מיליארד דולר 2.8 -כבארה"ב ב

וצופה עלייה משמעותית בשנים הקרובות בדרישה לפרוצדורות  ,2008בשנת  דולר

 .3מן הסוג הזה 

ידת היעילות של ההליכים הלפרוסקופים לטיפול בצניחת איברים הנהוגים מ

כיום הינה גבוהה, אולם הם כרוכים בהתערבות תוך בטנית מסובכת הנובעת מן 

הצורך לעגן את רכיב החיזוק החיצוני (כגון רשת) ולחברו לעצם או לרקמה קשה 

- לל הבטן עלאחרת בחלל הבטן. הליכים אלו כרוכים בביצוע מספר חתכים בח

מנת לאפשר לרופא גישה לאזור בו מתבצע הטיפול. עקב כך, ולאור מורכבות 

ההתערבות התוך בטנית, מתבצעים הליכים אלו בחדר ניתוח תחת הרדמה 

על כללית, או אזורית (דרך עמוד השדרה) וזמן ההחלמה מהם הינו מספר ימים. 

אלה עבור הטיפול פי הערכות החברה, נכון למועד הדוח שיעור פרוצדורות 

  .בצניחת איברים נמצא בעליה בשנים האחרונות

,  בשנים האחרונות ניכרת מגמה בתחומי הרפואה השונים 4למיטב ידיעת החברה

בכלל, ובתחום האורוגניקולוגיה בפרט, של מעבר להליכים כירורגיים זעיר 

פרסומים של התעשייה והליכים אילו הופכים יותר ויותר נפוצים פולשניים. 

צופים שהמספר כאשר  2009מיליון פרוצדורות שנעשו בשנת  3 –מדווחים על כ 

מתמקדות חברות  , בשנים האחרונותבמסגרת מגמה זו .20155יוכפל עד שנת 

 Johnson and Johnson ,American מובילות בתחום המכשור הרפואי כדוגמת

Medical Systems (“AMS”) ,BARD ו- Boston Scientific בפיתוח מכשור ,

   רפואי לשימוש בהליכים זעיר פולשניים בתחום האורוגניקולוגיה. 

                                                 
3 Market Strat, Laparoscopic Devices – 2009, 2009 
  2009, יולי  7חוברת  148ה, ירחון הרפואה, כרך מערכת תרגול ניתוחים לפרוסקופים בגניקולוגי 4
5 Madison Williams, Intuitive Surgical, September 2010 
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חברות אלה משווקות כיום, בין היתר, מוצרים המאפשרים לטפל בתיקון 

ליקויים ברצפת האגן (לרבות צניחת איברים ובריחת שתן במאמץ) באמצעות 

 חלק ועוד. MiniArc ,Elevate ,Proliftכגון מכשירים זעיר פולשניים, 

, דמויי מחטים ארוכות ועבות, מוחדרים לחלל האגן דרך הללומכשירים מה

 Blindמספר רב של חתכים (שניים עד ארבעה לאזור) בצורה עיוורת ("

Technique דרך הרקמות (דרך המפשעה או העכוז), פעולה המסכנת איברים ("

לפוחית, ברקטום ובשאר סמוכים ועלולה לפגוע בכלי דם ולגרום לנזקים בש

איברי האגן. לפרטים נוספים אודות פעילותן של החברות האמורות בתחום 

בתקופה האחרונה  ניכר כי התעשייה עוברת  .דוחל 8סעיף ראו  האורוגניקולוגיה

ואגינלית. גישה זו מבטלת את הכניסה - ליישום גישה שונה, הגישה הטרנס

ניסה לאזור האגן דרך חתך אורכי העיוורת דרך נקודות חיצוניות על ידי כ

בואגינה, דרכו מועבר ומקובע רכיב החיזוק החיצוני (הרשת). כמו כן, הגישה 

מבטלת את יצירת תעלות המעבר מהצד החיצוני ועד נקודות היעד ובעקבות כך 

מפחיתה את רמת הכאב ומורידה את זמן האשפוז. בין החברות הבולטות אשר 

 AMSואגינלי ניתן לציין את-מוצר טרנס –מציעות מוצר מן הסוג הזה 

(American Medical Systems – Elevate) ,Johnson & Johnson – Prosima ,

Boston Scientific – Pinnacle/uphold  בעזרת מכשיר הנקרא)Capio  שיועד

  לדוח. 11  נוספים ראה סעיףלפרוצדורות לפרוסקופיות במקור). לפרטים 

מדי שנה מבוצעים בארה"ב  6פי פרסומים פומביים,-עללמיטב ידיעת החברה, 

אלף ניתוחים לתיקון צניחת איברים  600אלף עד  400- ובאירופה גם יחד כ

(הנתון האמור כולל את הניתוחים ה"פתוחים" כמו  במקרים המחויבים בניתוח

פולשניים גם יחד). זאת ועוד, מקורות שונים מעריכים כי -גם את ההליכים הזעיר

מהן  11%כלל הנשים בעולם סובלות מרמה מסוימת של צניחת איברים, מ 75%

בנוסף יצוין, כי  7.מאלה תצטרכנה ניתוח חוזר 33% –לקבלת סיוע ניתוחי ו  יפנו 

בחלק  מהמקרים יידרש תיקון כפול, תיקון של צניחה קדמית (של שלפוחית 

על הואגינה) השתן על הואגינה) ותיקון של צניחה אחורית (צניחת של הרקטום 

מסך  50% –ל 30%י בין כ מציינים פרסומים בין לאומייםבאותו הליך ניתוחי. 

 20% –ל  10%ובין  ללקות בצניחת איברים במהלך חייהם,הנשים בעולם עלולות 

   8.מגיעות לקבלת טיפול ניתוחי הנשים הללומ

מספר המקרים של נשים הסובלות מצניחת איברים בארה"ב ובאירופה מתקרב 

מתוכם מוגדרים כמקרים חמורים הדורשים ניתוח  16%מיליון, כאשר  36-ל

                                                 
 Millennium Research Group:"U.S markets for soft tissueשל חברת המחקר   2009בהסתמך על דו"ח משנת  6

repair, 2009 ברים במקרים המחייבים ניתוח בארה"ב, כאשר מבחינת גודל ניתוחים לתיקון צניחת אי 300,000". הדו"ח מציין
 אוכלוסיה וגודל שוק רפואי השוק האירופי בכללותו שקול לזה שבארה"ב.

 The Journal of 482נתונים נוספים בענין זה ניתן למצוא  Ethicon Endo (J&J) 2009   Prosimaבהסתמך על מצגת של   7

Urology, Volume 181, Issue 4, April 2009, pages
 

8  Davilla W.,Moore R., Gludice T., Erickson T.  Innovations in the treatment of vaginal 
prolapse, OBG Mnagement , October 2006.   
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(נשים הסובלות מכאבים מקומיים, מחשיפת דופן הנרתיק מחוץ לפתח הנרתיק, 

 & Johnsonמבעיות בדרכי השתן או מעצירות) (חומרים פומביים של חברת

Johnson  ת ). למיטב ידיע9מהמקרים מחייבים ניתוח 44%מצביעים על כך ש

פי פרסומים מדעיים אחרים, מתוך מספר הנשים הסובלות מצניחת -החברה על

   10הינן מאירופה. 50%- ל 40%איברים, בין 

על רקע החסרונות של ההליכים לטיפול בצניחת איברים הנהוגים כיום, לרבות 

המורכבות הכירורגית הכרוכה ביישום הפתרונות זעיר הפולשניים שנכנסו 

נות (ובכלל זה החשש מפגיעה ומחירור איברים פנימיים, לשווקים בשנים האחרו

הצורך בעיגון לרצועה ברצפת  ת",הצורך לבצע את הפרוצדורה בצורה "עיוור

האגן שהגישה אליה מורכבת, ועוד), פיתחה החברה יישום חדשני לפלטפורמה 

הטכנולוגית שלה, המתאים לחיזוק כל חלקי רצפת האגן (הנרתיק, שלפוחית 

, מאפשר את עיגונו של EndoFast Reliantהשתן והרקטום). יישום זה, המכונה 

האגן בחלל הבטן, דרך פתח קטן בדופן הנרתיק.  לרצפת )רשת( רכיב חיזוק חיצוני

הרשת מעוגנת ומחוברת בחלל הבטן לרקמה רכה באמצעות סיכות פרי 

הטכנולוגיה שפיתחה החברה, ותוך מספר שבועות רקמת גוף חדשה נארגת לתוך 

חורי הרשת. חיבור הרשת בחלל הבטן הוא לצמיתות ואין צורך בביצוע הליך 

. למיטב ידיעת החברה, על סמך הפרקטיקה הרפואית רפואי נוסף להחלפת הרשת

בטיפולים רפואיים מתחרים, אין כל מניעה להותיר את  דוחהנהוגה במועד ה

הרשת בחלל הבטן כאמור. לתיאור טיפולים רפואיים מתחרים בהם נעשה שימוש 

 . דוחל 11סעיף ראו  ברשת המעוגנת בחלל הבטן

 מקומית הסמוכה לדופן הנרתיקחיבור הרשת בחלל הבטן לרקמה רכה בשל 

מתייתר הצורך לעגן את רכיב התמיכה (הרשת) תוך כדי פרוצדורה כירורגית 

- וצדורה תחת ראיה ומישוש שהיא במלואה טרנסרמורכבת, ומתאפשר לבצע פ

היינו דרך הנרתיק. עוד מתייתר הצורך לעגן את רכיב החיבור האמור  –וגינלית 

ידי העברת מחטים בצורה עיוורת - באגן או עלידי חיבורו לרצועות עמוקות - על

) כפי שנהוג כיום tension freeדרך הרקמות לצורך התקנת רשת ללא מתח (

בחלק מהמקרים. במקביל נמנעות תופעות הלוואי הכרוכות בהתערבות תוך 

בטנית מסובכת או מהפרדת רקמות נרחבת דרך הנרתיק שיכולות לגרום לפגיעה 

דימומים רבים או לפגיעה ברקטום, בשלפוחית השתן בכלי דם וכתוצאה מכך ל

  או בעצבים. 

                                                 
9   A critical review of mesh kits for prolapsed repairs, current medicine group llc, volume 3, number 

1, march 2008  

  Vaginal mesh kits for pelvic organ prolapsed, friend of foe: a comprehensive review, the scientific 
world journal 2009,9,163-189, published march 1,2009 

10   Data on pelvic organ prolapsed by janet yagoda shagam, radiologic technology (may-june, 2006) 
http://www.entrepreneur.com/tradejournals/article/146630004.html 

Data on pelvic organ and sui at the Cleveland clinic  נלקח מאתר חברתCleveland Clinic :  
http://www.clevelandclinic.org/lp/pelvic_organ_prolapse_incontinence/index.html 
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ידי - ביצוע הניתוח דרך הנרתיק באמצעות היישום המפותח עללהערכת החברה, 

למנתח זווית ראיה ישירה וטובה יותר מזו  יכול להקנותהחברה כאמור, 

האפשרית בפתרונות המקובלים כיום והופך את ביצוע ההליך לפשוט 

י יותר, לנוכח ביצועו של ההליך הכירורגי הזעיר פולשני כולו דרך ואינטואיטיב

הנרתיק (באופן המאפשר מישוש ואף ראיה חלקית או מלאה של האזור בו 

ההליך אינו מחייב, במרבית המקרים, הרדמה כללית, מעוגנת הרשת לרקמה). 

 אלא הרדמה אזורית בלבד, ויתכן, כי החברה תצליח לפשט את ההליך הכירורגי

הזעיר פולשני באופן שניתן יהיה לבצעו בהרדמה מקומית בלבד עם טשטוש. 

 - להערכת החברה, משך ביצוע ההליך הכירורגי הזעיר פולשני באמצעות ה

EndoFast Reliant  צפוי להיות קצר יותר מההליכים המקובלים כיום ויתכן

דרך דקות בלבד. עקב ההתערבות  25- שבחלק מן המקרים אף לא יארך יותר מ

הנרתיק בלבד תוך הפרדה מעטה של רקמות ולאור משך זמן הניתוח הקצר, 

תקופת ההחלמה מן ההליך הכירורגי הזעיר פולשני צפויה להתקצר באופן 

משמעותי וכן הכאב הכרוך בפעולה מסוג זה עשוי לפחות באופן משמעותי. כמו 

, פוחת כן, לאור העובדה, כי בהליך האמור מתבצעת הפרדה מעטה של רקמות

הסיכון לדימום ולפגיעה בשלפוחית שתן, ברקטום או בעצבים. להערכת החברה, 

יתכן כי בעתיד הפחתת הסיכונים הכרוכים בביצוע ההליך הכירורגי הזעיר 

  פולשני תהא כה משמעותית עד כדי שיתייתר הצורך בחדר ניתוח לצורך ביצועו.

ההליך הכירורגי  אחת הפעולות המסובכות במסגרת, 11למיטב ידיעת החברה

הזעיר פולשני הינה ביצוע תפירה, חיבור ותמיכה ברקמות באזורים קשים לגישה. 

מורכבות הליך זה ורמת הטכניקה הנדרשת לצורך השלמתו בהצלחה, לעיתים 

מבוסס  EndoFast Reliant -ה מחייבת התערבותם של רופא וצוות רפואי תומך. 

של רקמות רכות, והוא עשוי להקל על טכנולוגיה ייחודית לחיבור ולתמיכה 

  ולפשט את הליכי התפירה והתמיכה של רקמות רכות באופן משמעותי.

 טיפול בתופעת בריחת שתן במאמץ .2.2

- יישום נוסף של הפלטפורמה הטכנולוגית אשר פיתחה החברה (הדומה במהותו ל

EndoFast Reliant ואף מכונה באותו שם מסחרי, הינו מוצר לטיפול בתופעת (

הינה למעשה דליפה בקרב נשים חת שתן במאמץ. תופעת בריחת שתן במאמץ ברי

של שתן בעקבות עליה בלחץ תוך בטני, הנגרם עקב שיעול, צחוק, קפיצה וכו'. 

הגורם הנפוץ ביותר לבריחת שתן במאמץ הינו שחרור ותנועת יתר של השופכה 

  גן. ושלפוחית השתן הנגרמים, בין היתר, עקב החלשות רקמות רצפת הא

החברה, מבוסס על החדרה וגינאלית של רשת ידי - הטיפול המוצע בתופעה זו על

) לתמיכה בשופכה. המערכת אשר פיתחה החברה מאפשרת מניעת או Slingצרה (

שיפור רמת הדליפה באמצעות רכיב חיצוני (רשת) אשר עיגונו משני צידי 

   הסוגר על ידי כך.השופכה, המאפשר הרמה של צינור השופכה וויסות פעילות 

                                                 
11

 .2005בחודש אוגוסט  Medtech Insightהמידע מתבסס על מאמר אשר התפרסם במגזין   
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נעות בין טיפול שהינו לא פולשני כגון טיפול  12אפשרויות הטיפול בבריחת שתן

התנהגותי, צריכת פחות נוזלים ואימון שרירי רצפת האגן באמצעות תרגילים 

) אשר Pessaryייעודיים או שימוש במוצרים כמו טמפונים מיוחדים או טבעות (

טיפול פולשני הכולל הזרקה של חומרים   מאפשרות הרמת צוואר השלפוחית, דרך

משתקי שריר כגון בוטוקס או חומרי מילוי כגון קולגן אשר מוזרקים לרקמה 

מסביב לשופכה וגורמים לה להיסגר מעט. כמו כן, קיימת אפשרות של  

נוירוסטימולציה, מכשור זעיר אשר בדומה לקוצב לב מגרה את העצב האחראי 

) ולבסוף פרוצדורות ניתוחיות אשר Sacral nerve –לשליטה על השלפוחית (ה 

   כוללות בין היתר:

  השתלה של סוגר מלאכותי מסביב לצוואר השלפוחית. סוגר זה מלא נוזל

ומאפשר פתיחה וסגירה של השלפוחית בהתאם לצורכי החולה באמצעות 

  שסתום המושתל מתחת לעור. 

 ) פרוצדורות רצועת הרשת(Sling  ערסל מסביב המאפשרות יצירת מעין

  לצוואר השלפוחית ולשופכה  וסגירתן. 

 ) טיפול התליית צוואר השלפוחיתSuspension במסגרת טיפול זה .(

נעשה חתך קטן בבטן התחתונה , דרך חתך זה הרופא תופר את הרקמה 

 - הסמוכה לצוואר השלפוחית ומקבע אותם לרצועה הסמוכה לעצם ה 

pubic  ואר השלפוחית. ובכך יוצר הרמה או תלייה של צו  

דרישה בשוק האורוגניקולוגיה לטיפול פשוט ופחות בשנים האחרונות ניכרת 

 Johnson & Johnson Incחודרני לטיפול בבריחת שתן במאמץ. חברת 

מכשירים  , החלו בשיווקAMSובעקבותיה חברות מתחרות נוספות כגון חברת 

רתיק של סרט חדשניים לטיפול בבריחת שתן, המבוססים על החדרה דרך הנ

 ומיקומו ועיגונו מתחת לשופכה ללא מתח. ) Sling(סינטטי 

תחילה שיווקו החברות הללו מכשיר המבוסס על הליך חדשני שהינו מורכב 

אשר פיתחה החברה  מערכתמבחינה כירורגית (יחסית להליך שיידרש בשימוש ב

מת מחטים כמפורט להלן), הכרוך בהחדרת כלי טיפול שונים בצורה עיוורת (כדוג

עבות וארוכות) דרך דופן הבטן או דרך המפשעה לתוך הנרתיק, לצורך הנחת 

הסרט הסינתטי. ההליך המתואר כרוך לרוב בהרדמה אזורית ועשוי לגרום 

  לפגיעה באברים סמוכים כגון שלפוחית השתן, השופכה, מעיים וכן לדימום ניכר. 

                                                 
12  http://www.mayoclinic.com/health/urinary-incontinence/Ds00404/Dsection=treatments-an drugs 
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ובעקבותיה חברות  Johnson & Johnson Incחברת  בשנים האחרונות החלה

בשיווקו של מכשיר חדש לטיפול בבריחת שתן במאמץ  AMSנוספות כגון 

), אשר עשוי לפתור Minisling(המבוסס על החדרת מחט דרך חתך אחד בגוף (

חלק גדול מהבעיות המתוארות לעיל. בדומה, הטיפול בבריחת שתן במאמץ, 

הטכנולוגית שלה,  באמצעות המערכת אשר פיתחה החברה על בסיס הפלטפורמה

מתבצע דרך הנרתיק בלבד עם הפרדה מעטה של הרקמות, וסיכון נמוך יותר 

לפגיעה באיברים סמוכים או דימום, ומאפשר לרופא גישה ישירה לאזור 

ידי -המטופל. במסגרת ההליך מעגן הרופא המטפל רשת התומכת בשופכה (על

וגיה אשר פיתחה חיבורה לרקמה מקומית רכה באמצעות הסיכות פרי הטכנול

 החברה) ומונעת את צניחתה בעת לחץ תוך בטני.

, תוצאות הטיפול באמצעות המערכת אשר דוחלהערכת החברה, נכון למועד ה

פיתחה החברה לטיפול בבריחת שתן במאמץ, צפויות להיות שוות או אף טובות 

יותר מבחינת בטיחות ויעילות מאשר תוצאות הטיפול בהליכים החדשניים 

ים כיום. זאת, לאור יכולת קיבוע הרשת לרקמות רכות, תוך שימוש הנהוג

בפלטפורמה הטכנולוגית אשר פיתחה החברה, במסגרת הליך כירורגי זעיר 

פולשני הכרוך בסיכון ובתופעות לוואי ברמה דומה, או אף נמוכה יותר, מאשר 

  בהליכים החדשניים הנהוגים כיום. 

-הצפויות באמצעות מערכת ההערכת החברה בעניין תוצאות הטיפול 

EndoFast Reliant ) בטיחות המוצר ויעילותו), הינה מידע צופה פני לרבות

ידי -עתיד, כהגדרתו בחוק ניירות ערך, המבוסס על ניסיון קליני שנצבר על

החברה. הערכה זו עשויה שלא להתממש, כולה או חלקה, או להתממש באופן 

העשויים להשפיע על כך הינם קשיים שונה מכפי שנצפה. הגורמים העיקריים 

קבלה והכרה של טכנולוגיים והנדסיים, ניסיון קליני שנצבר וייצבר בעתיד, 

, יצירת מערך שיווק והדרכות ידי קהילת הרופאים בשווקי המטרה-המוצר על

, 28.1והתממשות איזה מגורמי הסיכון המתוארים בסעיפים לשימוש במוצר 

  לדוח. 28.17-ו 28.14עד  28.6, 28.5, 28.2

 יישומים נוספים .2.3

החברה פועלת לפיתוח יישומים נוספים של הפלטפורמה הטכנולוגית שלה, 

לשימוש בהליכים כירורגיים זעיר פולשניים באזור האגן בהם נדרש חיבור ואיחוי 

  רקמות רכות בתחום האורולוגיה. 
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ם. מוצר נוסף המפותח בתחום זה, נותן מענה לבעיית דליפת שתן אצל גברי

המוצר ממנף את הפלטפורמה הקיימת לעיגון שטחי ברקמות רכות אצל גברים 

הסובלים מדליפת שתן בשל נזק לשופכה או בעיות בסוגר. שיטות הטיפול 

הניתוחיות בבעיה זו דומות לשיטות הטיפול בבעיה בקרב נשים והן כוללות 

זל השתלה של סוגר מלאכותי מסביב לצוואר השלפוחית. סוגר זה מלא נו

ומאפשר פתיחה וסגירה של השלפוחית בהתאם לצורכי החולה באמצעות שסתום 

 Sling)המושתל מתחת לעור או בכיס האשכים; פרוצדורות רצועת הרשת (

המאפשרות יצירת מעין ערסל מסביב לצוואר השלפוחית ולשופכה  וסגירתן; 

במסגרת ). Suspension of bulbar urethraטיפול התליית השופכה הבולברית (

) ודרך חתך perineumטיפול זה, נעשה חתך קטן בין כיס האשכים ולפי הטבעת ( 

זה הרופא תופר את הרקמה הסמוכה לשופכה, מקבע אותם לרצועה הסמוכה 

ובכך יוצר   Obturator Fascia)על גבי האובטוראטור פסיה ( pubic –לעצם ה 

  הרמה או התלייה של השופכה. 

עברו גם הן תהליך אבולוציה, מעיגון לעצמות לעיגון  שיטות העיגון בתחום זה

 ,AMS, Bardברקמות רכות והיום מוצרים שונים אותן מספקות חברות כגון 

Boston Scientific  .מספקות עיגון לרקמות רכות  

השיטה ההולכת ומשתרשת היום, בדומה לטיפול בבעיה בקרב נשים, הינה שיטת 

י טיפול שונים בצורה עיוורת (כדוגמת מחטים והיא כרוכה בהחדרת כל Sling –ה 

עבות וארוכות) דרך הפריניאום (אזור החיץ שבין שק האשכים לפי הטבעת), 

לצורך הנחת הסרט הסינתטי. ההליך המתואר כרוך לרוב בהרדמה אזורית ועשוי 

לגרום לפגיעה באברים סמוכים כגון שלפוחית השתן, השופכה, מעיים וכן 

  לדימום ניכר.  

ערכת החברה, היתרון של המוצר אותו מפתחת החברה בא לידי ביטוי בעיקר לה

בשיטת העיגון, בחוזק העגינה, ביטול המעבר העיוור דרך סטרוקטורות שונות 

   והורדת משמעותית של הסיכון לסיבוכים.

, המיועד לחיבור Bladder Fixator מכונה 13ידי החברה- המפותח על יישום נוסף

כה בקרב גברים במסגרת הליכים כירורגיים להסרת שלפוחית השתן לשופ

הערמונית (הפרוסטטה) מחברת בין שלפוחית הערמונית עקב סרטן הערמונית. 

השתן לשופכה. יצירת חיבור מלאכותי בעקבות כריתת הערמונית, הינו הליך 

 .מורכב ועל כן קיים צורך במכשיר אשר יספק פתרון טוב יותר לפתרון בעיה זו

קליני (דהיינו ניסויי בבעלי -הדוח נמצאת החברה בתום שלב הפרה נכון למועד

  חיים) של פיתוח המוצר האמור. 

                                                 
. לפרטים נוספים אודות ההסכם Cookעם החברה במסגרת הסכם הרשאה והפצה אשר חתמה הפיתוח נעשה  13
 לדוח.  8.4סיומו ראו סעיף ו
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 EndoFast -בנוסף, החברה עוסקת באופן קבוע בהוספת ובחיזוק מאפייני מוצר ה

Reliant  בהתבסס על משוב המתקבל מהמשתמשים הקבועים ומהשוק (פעילות

מתחרים ובחינת המכשירים המתחרים). בין היתר ניתן לציין את פיתוח סיכת 

נספג; הוספת תופסנים משני צידי מכשיר ההחדרה על מנת העכביש מחומר 

לאפשר הצמדה של הרשת למכשיר (ביטול הצורך של הרופא להחזיק את הרשת 

שונים של רשתות  עד להגעה לנקודת היעד האנטומית); שימוש בסוגיםבידו  

בעלות משקל קל עד קל מאד; הקטנת קופסת האריזה של המוצר; מכירת מכשיר 

למקרה שנוצר הצורך  מערכת הכוללתהחדרה ביחידה אחת ולא כחלק מן ה

  ביחידה נוספת במהלך פרוצדורה. 

 ניסויים קליניים .2.4

 EndoFast-חברה פיתוח של אב הטיפוס של ההשלימה ה 2005בחודש מאי 

Reliant   2005לצורך ביצוע ניסויים בבעלי חיים. במחצית הראשונה של שנת 

 2005ובמהלך המחצית השנייה של שנת  ביצעה החברה ניסויי היתכנות ראשוניים

ביצעה החברה בהצלחה ניסויים בבעלי חיים. באמצעות הניסויים בבעלי החיים 

 EndoFast-ם) בחנה החברה בהצלחה, בין היתר, את יכולת ה(חזירים וכבשי

Reliant  להתחבר לרקמת הגוף הרכה ולספק את התמיכה הנחוצה, ועקבה אחר

הליך ההחלמה. כמו כן, ביצעה החברה בהצלחה מספר ניסויים בגופות, אשר 

ידי רופאים מובילי דעת קהל בתחומם. בניסויים -נערכו בארה"ב ובאירופה על

נה החברה, בין היתר, את נוחות ופשטות ביצוע ההליך הכירורגי אלו בח

  ואת האינטראקציה עם איברי הגוף הסמוכים.  EndoFast Reliant-באמצעות ה

החלה החברה בביצוע טיפולים קליניים בבני אדם במסגרת  2007בחודש מרס 

מרכזי בצרפת. זאת, על בסיס אישורים מטעם ועדות הלסינקי של -ניסוי קליני רב

ועל בסיס אישור  –האחד בקון והשני בליל  –שני בתי חולים מובילים בצרפת 

רים הנדרשים, , לאחר השגת האישו2007משרד הבריאות הצרפתי. בחודש מאי 

הצטרף גם המרכזי הרפואי שיבא (תל השומר) למחקר הקליני הרב מרכזי 

 IUGA –העת היוקרתי ה  בכתב 2011במאי האמור. מחקר זה התפרסם 

Journal כתב העת של ה ,– International Urogynecology Association.   
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חן את רמת בצעה שני מחקרים נוספים: מחקר פרה קליני אשר בבנוסף, החברה 

כיס ברקמה, תעלה  –הכוח המופעל במשיכה של רשת  המעוגנת בשלושה אופנים 

במודל כבשים. להערכת החברה,  EndoFast Reliant –ועיגון בעזרת סיכת ה

 Endofast Reliant -תוצאות מחקר זה הבהירו כי לטכנולוגיית העיגון של ה

מול השיטות האחרות, גם יתרון מבחינת יכולת העמידה בהפעלת כוח (משקל) אל 

ובעיקר בימים הראשונים שלאחר הפרוצדורה. מחקר קליני נוסף אשר נערך בין 

 29בחן תוצאות בטווח קרוב ובטווח רחוק בקרב  2010לינואר  2007מרץ 

 19 –מטופלות עברו תיקון אחורי ו 4מטופלות עברו תיקון קדמי,  6מטופלות. 

מטופלות הגיעו לתקופת  10הדוח, ד פרסום מטופלות עברו תיקון כפול. נכון למוע

חודשים.   18 –ל 12מהן למעקב של בין  9 –חודשים ו  30 –ל  24מעקב של בין 

הראו סימני שיפור  חודשי מעקב, רוב המטופלות  12בקרב המטופלות עם 

  מהמטופלות התיקון היה אופטימאלי.   12אנטומי ועבור 

 מציגה פרסומיםעודנה הציגה והחברה  בנוסף לפעילות הקלינית המתוארת לעיל,

בכנסים שונים, לוקחת חלק במהלך הרצאות ופאנלים בכנסים וכן משתתפת 

בסדנאות בשידור של מקרים חיים מתוך חדרי ניתוח או לחילופין בהקרנה של 

  סרטי וידאו של פרוצדורות ניתוחיות. 

פה, החלה לאחר קבלת האישורים הרגולטוריים לשיווק המוצר בארה"ב ובאירו

"), היינו, פעילות Post Marketing Clinical Activities ")PMCAהחברה לבצע 

 פרוטוקול. במסגרת זו, החברהקלינית שלא במסגרת מחקר קליני פורמלי תחת 

ניתוחים בחולות במספר מדינות (ובהן גרמניה, שבדיה,  מאותמעריכה כי בוצעו 

ידי מספר רופאים. הדרכת -ארה"ב, פולין, צרפת, ישראל איטליה והולנד) ועל

הרופאים מפוקחת ומתנהלת תחת פרוטוקול פנימי שהחברה גיבשה כמדיניותה. 

היא לאפשר לקהילת הרופאים להכיר את המוצר של החברה PMCA מטרת ה 

ימוש בטרם המוצר עובר לשלב השיווק והמכירות. הדבר מאפשר ולעשות בו ש

ליצור בסיס של משתמשים אשר ישמשו כ"שגרירים" של המוצר בקרב הקהילה 

הרפואית. מהמשוב שהחברה קיבלה עולה כי למעט דיווח בדבר תקלה אחת 

החלה החברה  2009משמעותית כל המקרים עברו בהצלחה. החל מתחילת שנת 

במסגרת פיצים שונים באירופה להפצה ולשיווק של מוצריה. בהתקשרות עם מ

 מאות ניתוחים בכלפעילויות השיווק והמכירות, החברה מעריכה כי בוצעו 

משתמשים בשתי ערכות  ניתוחיםמהחלק ב(כאשר   ,המדינות המצוינות לעיל

  . , לתיקון קדמי ולתיקון אחורי)מוצר במהלך ניתוח

החברה בהסכם עם מדיקל מרקט ברידג'ס  התקשרה 2009בנוסף בחודש יוני 

ישראל בע"מ במטרה לסייע לחברה באיתור מפיצים פוטנציאליים בשווקי 

  לדוח. 10סעיף  המטרה של החברה. לפרטים ראו
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החברה בוחנת להרחיב בעתיד את קווי המוצרים שלה, בנוסף לקווי המוצרים  .2.5

באמצעות גורמים  ידי החברה ו/או- שתוארו לעיל, אשר יפותחו באופן עצמי על

הון והרחיבה את  2010לחברה. לשם כך גייסה החברה בתחילת ינואר חיצוניים 

 האסטרטגיה השיווקית והתפעולית שלה. 

  השקעות בהון החברה ועסקאות במניותיה .3

עסקאות מהותיות אחרות לא היו השקעות בהון החברה ולמיטב ידיעתה לא היו 

, דוחעו במהלך השנתיים שקדמו למועד פרסום הידי בעלי עניין, אשר בוצ-במניותיה על

  .למעט כמפורט להלן

 2004לצורך הקמת החברה התקשרו בחודש מרס מבלי לגרוע מהאמור לעיל,  .3.1

"). בהסכם הסכם המייסדיםמיט"ב וד"ר אדריאן פז בהסכם מייסדים ("

מיט"ב אשר בה  המייסדים התחייבו הצדדים להקים את החברה כחברה פרטית

כי סוכם, מניות רגילות.  32,400מניות רגילות, ואדריאן פז יחזיק  67,600תחזיק 

מניות רגילות  62,600 –מתוך סך המניות הרגילות של החברה שהוקצו למיט"ב 

- אשר יעביר לחברה את המימון המשלים על צד שלישי,וידי מיט"ב -תוחזקנה על

של  8.3להוראת מנכ"ל התאם פי החוקים והתקנות החלים על חברות חממה וב

מניות  5,000- ו ,14")8.3הוראת מנכ"ל (" משרד התעשייה, המסחר והתעסוקה

הסכם המייסדים נקבעו כמו כן, ברגילות של החברה יועברו להנהלת מיט"ב. 

הסדרים ביחס לאופן ניהול החברה, למינוי דירקטורים ולמתן זכויות וטו 

דים, בין היתר, בנוגע להעברת מניות בעניינים מסוימים שפורטו בהסכם המייס

  בחברה, אולם לא נקבעו הסדרים בנוגע לאופן ההצבעה מכוח מניות החברה. 

הסכימו הצדדים להסכם המייסדים  ,סמוך לפני מועד חתימת הסכם המייסדים

 יד לחברה את המימון המשלים הדרושוצד שלישי, כי אותו צד שלישי יעמ

מן התקציב המאושר לתקופת  15%, בשיעור של 8.3בהתאם להוראת מנכ"ל 

 100% -הביצוע, אשר משלים את הלוואת המדינה שאושרה לפרויקט החממה ל

"), בהתאם לתנאים אשר יהיו מקובלים המימון המשליםמהתקציב המאושר ("

 על צד שלישי. לאחר שנחתם הסכם המייסדים ביטלו הצדדים להסכם המייסדים

 370,600של בסכום  המימון המשלים ,והצד שלישי את ההסכמה האמורה ובפועל

מניות רגילות של החברה,  9,400- בתמורה להועבר לחברה על ידי מיט"ב, ש"ח 

מהונה המונפק והנפרע  9.4%אשר במועד חתימת הסכם המימון המשלים, היוו 

, מניות בהתאם להסכם המייסדים. ")מניות המימון המשליםשל החברה ("

להערכת החברה כנאמן מטעם המדינה. ידי מיט"ב -המימון המשלים מוחזקות על

מהצד שלישי האמור, אשר לחברה היא אינה חשופה לתביעות בהיקף מהותי 

לא העביר לחברה את המימון  ,בהתאם להסכמה מאוחרת בין הצדדים כאמור

  ם. המשלי

                                                 
 26. ביום 7.2חלה על חממות טכנולוגיות הפועלות למטרות רווח. לפרטים נוספים ראו סעיף  8.3הוראת מנכ"ל  14

") אשר מחליפה את ההוראות החדשה 8.3הוראת מנכ"ל החדשה (" 8.3פורסמה הוראת מנכ"ל  2011בינואר 
 . הנוכחי פעילות החברהתחום החדשה אין השפעה על  8.3כ"ל הקיימות, אולם למיטב ידיעת החברה, להוראת מנ
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תעשייתי בתנאי חממה במסגרת הסכם להפעלת מרכז יזמות למחקר ופיתוח 

בין מדינת ישראל, באמצעות המדען  2003בנובמבר  17פריפריאלית שנחתם ביום 

נקבע כי בתמורה להלוואת המדינה "), הסכם החממההראשי, ומיט"ב ("

לפרויקט תקבל המדינה שיעבוד ראשון על כל המניות של חברת הפרויקט שבידי 

מהון המניות של  5%הוות עד פי נוסחה מוסכמת, למעט מניות המ-החממה, על

החברה שהוקצו לחממה בעבור הוצאות תפעול החממה (המוגדרות כמניות 

התפעול), ולמעט מניות המימון המשלים. בהתאם, שיעבדה מיט"ב לטובת מדינת 

ש"ח  0.1מניות רגילות של החברה בנות  55,71015, 2004בנובמבר  11ישראל ביום 

כל המניות אותן נדרשת מיט"ב לשעבד ערך נקוב כל אחת, המהוות את סך 

נרשם השעבוד  2004לדצמבר  6פי הנוסחה המוסכמת כאמור, וביום -למדינה על

   האמור.

לעיל),  3.1כון למועד דוח זה (מבלי לכלול את האמור בסעיף ממועד הקמתה ונ .3.2

 להלן: כמפורט  מיליון דולר ארה"ב  18,352,000 -גייסה החברה ממשקיעים כ

שקעה (דולר סכום ה  מועד
ארה"ב) נכון למועד 
  העסקה המתוארת

  

  מספר מניות  זהות משקיעים
  

12.1.2006 ,
14.2.2006 ,
15.5.2006  

דולר (המחולקים  216,000
 100,000דולר,  50,000ל: 

דולר,  66,000-דולר ו
  בהתאמה ע"פ התאריכים)

  

מדובר בהסכמי הלוואות  מיט"ב (בעלת עניין בחברה). 
לחברה. גישור שהוענקו 
 6.7.2006בהתאם, ביום 

-הומרו סכומי ההלוואות ל
מניות רגילות בנות  108,599

  ערך נקוב כל אחת.₪  0.01
  

קבוצת פונטיפקס, ד"ר   דולר  913,000  6.7.2006
יעקב דגן, ד"ר דיוויד מילץ' 

(אשר הינם בעלי עניין 
  בחברה) ופועלים אי.בי.אי.

  

מניות רגילות במחיר  366,098
  דולר למניה.  2.49של 

מיט"ב, קבוצת פונטיפקס   דולר  750,000  6.12.2006
(הינן בעלות עניין בחברה) 

ומשקיעים נוספים אשר 
  אינם בעלי עניין בחברה.

  

מניות רגילות במחיר  189,651
  דולר למניה. 3.9547של 

(אשר קבוצת פונטיפקס   דולר  1,750,000  17.5.2007
הינה בעלת עניין בחברה), 

פועלים אי.בי.אי (אשר אינה 
בעלת עניין בחברה),  

ומשקיעים נוספים אשר 
  אינם בעלי עניין בחברה.

  

מניות רגילות    3,859,157
וכתבי אופציה הניתנים 

מניות  3,859,157למימוש של 
רגילות בתמורה למחיר 

דולר  0.6316מימוש של 
  ארה"ב למניה. 

                                                 
  בימים אלו פנתה מיט"ב למדען הראשי בבקשה להסיר השעבוד ממניות אלה.  15
להגדלת ההון  2006במרץ  16השינויים במחיר המימוש הינם בעקבות החלטת האסיפה הכללית של החברה מיום  16

בדבר הענקת מניות  2007בינואר  14בעקבות החלטת החברה מיום כן ו₪  0.01בחברה ושינוי הערך הנקוב בחברה ל 
מכמות המניות שהחזיק ערב  10הטבה בחברה, אשר בעקבותיה כל בעל מניות בחברה מחזיק בכמות מניות הגדולה פי 

הענקה, הותאמה כמות האופציות בהתאם, כך שלאחר לאחר ההתאמה, כל בעל אופציה מחזיק בכמות אופציות 
 .10מכמות האופציות אשר החזיק ערב התאמת האופציות, והוקטן מחיר המימוש של האופציות פי  10פי הגדולה 
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קבוצת פונטיפקס, ספירהד   דולר  2,173,000  3.7.2008
השקעות, ד"ר דיוויד מילץ' 

(אשר הינם בעלי עניין 
בחברה), ומשקיעים נוספים 

אשר אינם בעלי עניין 
  בחברה.

  

מניות רגילות  8,692,636
וכתבי אופציה הניתנים 

 21,919,590למימוש של 
מניות רגילות בתמורה למחיר 

 דולר למניה.  0.2517מימוש של 

דולר (סכום  12,550,000  7.1.2010
כולל של המשקיע הזר,  

ומימוש אופציות של בעלי 
מניות קיימים כמפורט 

  )3.2.6בסעיף 

Filvest SCA  חברת)
השקעות זרה אשר הינה 

בעלת עניין בחברה) ובעלי 
  מניות קיימים.

מניות רגילות  32,666,666
(אשר כללו אופציות לרכישת 

 מניות רגילות 23,333,333
שהוענקו ומומשו ע"י 

המשקיע ביום חתימת 
ההסכם במחיר מימוש של 

דולר למניה). ביום  0.20
חתימת ההסכם מומשו כלל 

 2008כתבי האופציה של 
בתמורה למחיר מימוש של 

דולר למניה על ידי בעלי  0.20
  מניות קיימים בחברה.

 

 2006במאי  15וביום  2006בפברואר  14, ביום 2006בינואר  12ביום  .3.2.1

התקשרה החברה עם מיט"ב, אשר הינה בעלת עניין בחברה, 

בהסכמי הלוואות גישור הניתנות להמרה למניות רגילות של החברה 

אלף דולר  66-אלף דולר ארה"ב ו 100אלף דולר ארה"ב,  50בסך 

הומרו מלוא סכומי הלוואות  2006ביולי  6ארה"ב, בהתאמה. ביום 

ש"ח ערך  0.01ל החברה בנות מניות רגילות ש 108,559- האמורות ל

מהון מניות החברה בדילול מלא  6%-נקוב כל אחת, אשר היוו כ

דולר ארה"ב למניה המשקף שווי  1.99במועד ההקצאה (מחיר של 

מליון דולר ארה"ב, לאחר ביצוע ההשקעה, בדילול  3.5- חברה של כ

  מלא). 

                                                 
 .  3.2.5לפרטים אודות שינוי מחיר המימוש ראו סעיף  17
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התקשרה החברה בהסכם עם מספר משקיעים,  2006ביולי  6ביום  .3.2.2

.בי.אי., וכן עם קבוצת שאינם בעלי עניין בחברה, ביניהם פועלים אי

בעלת עניין בחברה, ועם ד"ר יעקב דגן, המכהן  פונטיפקס,

 כדירקטור בחברה, וד"ר דיוויד מילץ', המכהן כדירקטור בחברה

. בהתאם להסכם, הקצתה החברה ")2006משקיעי יולי (להלן: "

מניות רגילות של  366,098 ,2006למשקיעי יולי  2006ביולי  6ביום 

מהון מניות החברה בדילול מלא במועד  20%- החברה, אשר היוו כ

אלפי דולר ארה"ב במחיר  913-ההקצאה, בתמורה לסך כולל של כ

דולר ארה"ב למניה המשקף שווי חברה (בדילול מלא) של  2.49של 

מליון דולר ארה"ב לאחר ביצוע ההשקעה. במסגרת ההסכם,  4.39-כ

ייבה החברה לשפות את המשקיעים בגין נזק הנובע מהפרת התח

מצגי החברה והתחייבויותיה אשר נכללו בהסכם. התחייבות לשיפוי 

זה תהא בתוקף, אף לאחר מועד הצעה ראשונה של ניירות הערך של 

 . )IPOהחברה לציבור (

עוד במסגרת ההסכם, נקבעו הסדרים, שיבוטלו במועד הצעה 

ראשונה של ניירות הערך של החברה לציבור, ביחס למינוי 

דירקטורים לחברה מטעם חלק מן המשקיעים ומטעם קבוצת 

פונטיפקס, והקניית זכות הצטרפות למשקיעים למכירת מניות 

אם  החברה אשר בבעלות מר אדריאן פז. כמו כן נקבע בהסכם, כי

החברה תחליט להציע את מניותיה בהצעה לציבור המלווה בחיתום, 

 Right for First Refusalהחברה תקנה לפועלים אי.בי.אי זכות 

ביחס לניהול קונסורציום החתמים על בסיס  נה)סירוב ראשו(זכות 

  ההצעה הטובה ביותר לחברה אשר תוגש. 

 התקשרה החברה בהסכם עם מספר 2006בדצמבר  6ביום  .3.2.3

משקיעים, שאינם בעלי עניין בחברה וכן עם מיט"ב ועם קבוצת 

פונטיפקס, שהינן בעלות עניין בחברה. בהתאם להסכם הקצתה 

מניות  189,651למשקיעים האמורים  2006בדצמבר  11החברה ביום 

מהון המניות החברה  9.67%-רגילות של החברה, אשר היוו כ

אלפי  750-לל של כבדילול מלא במועד ההקצאה, בתמורה לסך כו

דולר ארה"ב למניה המשקף שווי  3.9547- דולר ארה"ב, במחיר של כ

מיליון דולר ארה"ב לפני ביצוע  7.75חברה (בדילול מלא) של 

ההשקעה. במסגרת ההסכם, התחייבה החברה לשפות את 

המשקיעים בגין נזק הנובע מהפרת מצגי החברה והתחייבויותיה 

ת ההסכם, נקבעו הסדרים, שיבוטלו אשר נכללו בהסכם. עוד במסגר

), IPO( במועד הצעה ראשונה של ניירות הערך של החברה לציבור

ביחס להקניית זכות הצטרפות למשקיעים למכירת מניות החברה 

  אדריאן פז.  "ראשר בבעלות ד
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התקשרה החברה בהסכם עם מספר משקיעים,  2007במאי  17ביום  .3.2.4

לים אי.בי.אי. וכן עם קבוצת שאינם בעלי עניין בחברה, ביניהם פוע

פונטיפקס, שהינה  בעלת עניין בחברה. בהתאם להסכם הקצתה 

מניות רגילות של החברה,  3,859,157החברה למשקיעים האמורים 

מהון המניות החברה בדילול  14%- אשר היוו במועד ההקצאה כ

- מלא במועד ההקצאה, וכן כתבי אופציה, שניתנים למימוש ל

רגילות של החברה בתמורה למחיר מימוש של  מניות 3,859,157

 48דולר ארה"ב למניה. כתבי האופציה ניתנים למימוש במהלך  0.63

החודשים שלאחר מועד חתימת ההסכם. התמורה שהתקבלה 

לחברה בגין ההקצאה כאמור של המניות הרגילות וכתבי האופציה 

דולר  0.45-אלפי דולר ארה"ב (מחיר של כ 1,750- הסתכמה בכ

מיליון דולר  9ה"ב למניה המשקף שווי חברה (בדילול מלא) של אר

 ארה"ב לפני ביצוע ההשקעה). 

במסגרת ההסכם, התחייבה החברה לשפות את המשקיעים בגין נזק 

הנובע מהפרת מצגי החברה והתחייבויותיה אשר נכללו בהסכם. עוד 

במסגרת ההסכם, נקבעו הסדרים, שיבוטלו במועד הצעה ראשונה 

), ביחס להקניית זכות IPOרות הערך של החברה לציבור (של ניי

 "רהצטרפות למשקיעים למכירת מניות החברה אשר בבעלות ד

  אדריאן פז. 

התקשרה החברה בהסכם עם מספר משקיעים  2008ביולי  3ביום  .3.2.5

שאינם בעלי עניין בחברה וכן עם קבוצת פונטיפקס, עם ספירהד 

ן כדירקטור בחברה. בהתאם השקעות, ועם ד"ר דיוויד מילץ', המכה

 2008ביולי  3ביום ם הקצתה החברה למשקיעים האמורים להסכ

מניות רגילות של החברה וכן כתבי אופציה, שניתנים  8,692,636

מניות רגילות של החברה בתמורה למחיר  21,919,590-למימוש ל

דולר ארה"ב למניה. כתבי האופציה ניתנים למימוש  0.25מימוש של 

החודשים שלאחר מועד חתימת ההסכם. התמורה  36במהלך 

שהתקבלה לחברה בגין ההקצאה כאמור של המניות הרגילות וכתבי 

 0.25-אלפי דולר ארה"ב (מחיר של כ 2,173-האופציה הסתכמה בכ

 7-דולר ארה"ב למניה המשקף שווי חברה (בדילול מלא) של כ

 מיליון דולר ארה"ב לפני ביצוע ההשקעה). במסגרת ההסכם,

התחייבה החברה לשפות את המשקיעים בגין נזק הנובע מהפרת 

מצגי החברה והתחייבויותיה אשר נכללו בהסכם. עוד במסגרת 

ההסכם, נקבעו הסדרים, שיבוטלו במועד הצעה ראשונה של ניירות 

הערך של החברה לציבור, ביחס להקניית זכות הצטרפות 

  דריאן פז. א מכירת מניות החברה אשר בבעלות ד"רלמשקיעים ל
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אישרה האסיפה הכללית של בעלי המניות  2009באוקטובר  7ביום 

של החברה לבצע עדכון לתנאי האופציות שהוענקו למשקיעים 

, כך שמחיר מימוש האופציה למניית במסגרת ההסכם האמור לעיל

ש"ח, לפי שער  0.7458- דולר ארה"ב והומר ל 0.2- החברה שונה ל

 2009בספטמבר  22נק ישראל ביום ידי ב-דולר ארה"ב שפורסם על

ההחלטה להמיר את מחיר דולר ארה"ב).  1ש"ח לכל  3.729(

המימוש לשקלים בוטלה באספת בעלי המניות של החברה  בדצמבר 

  דולר ארה"ב. 0.2, ומחיר מימוש אופציה למניית החברה נותר 2009

התקשרה החברה בהסכם עם משקיע חדש  2010בינואר  7ביום  .3.2.6

המשקיע עניין בחברה בעקבות השלמת ההסכם ("שנהיה בעל 

")  ובעלי מניות קיימים. בהתאם להסכם הקצתה החברה העיקרי

מניות רגילות של החברה (אשר היוו  32,666,666למשקיע העיקרי, 

מההון המונפק והנפרע של החברה  33% -נכון למועד ההקצאה כ

יות מנ 23,333,333בדילול מלא) שכללו כתבי אופציה לרכישת 

רגילות של החברה שהוענקו ומומשו באותו יום, והכל בתמורה של 

מיליון דולר ארה"ב. עוד במסגרת ההסכם, הפחיתה  8.17 -כ

ממחיר  2008החברה את מחיר הרכישה של כל כתבי האופציה של 

$, וזאת בתנאי שכלל כתבי $0.20 למחיר מימוש של 0.25מימוש של 

ימומשו ע"י בעלי כתבי האופציה עצמם או ע"י  2008האופציה של 

רקטור בחברה. המשקיע החדש או ד"ר דיוויד מילץ', המכהן כדי

מומשו  2008ביום השלמת הסכם ההשקעה, כלל כתבי האופציה של 

$ ע"י בעלי מניות בחברה ובתוכם 0.20בתמורה למחיר מימוש של 

קבוצת פונטיפקס, ספירהד השקעות, וד"ר דיוויד מילץ', כאשר ד"ר 

-דיוויד מילץ' מימש בנוסף כתבי אופציה הניתנים למימוש ל

$ מבעלי כתבי 0.05 - ות, אשר רכש בתמורה למניות רגיל 4,350,000

, זהשהוחלף במסגרת סבב ההשקעה אופציה אחרים. תקנון החברה 

ביטל את הזכות שהיתה מוקנית בעבר למיט"ב למנות דירקטורים 

מטעמה. כמו כן, תקנון החברה שהוחלף השתנה בכל הקשור להרכב 

זכות , (זכות מצרנות) pre-emptiveדירקטוריון החברה זכויות 

  סירוב ראשונה וזכויות וטו.

למתן שירותי ייעוץ פיננסי ושירותי בנקאות  2009ביולי  9במסגרת הסכם מיום  .3.3

, התחייבה החברה להקצות אופציות .Roberts Mitani LLCהשקעות לחברה עם 

, בתמורה לקבלת .Roberts Mitani LLC-הניתנות למימוש למניות החברה ל

פציות נוספות לרכישת מניות החברה כעמלת שירותים אלה וכן להקצות או

 24סעיף ראו  הצלחה. לפרטים אודות ההסכם ואודות תנאי האופציות האמורות,

 .דוחל
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מניות  3,240,000 התקשר ד"ר אדריאן פז בהסכם למכירת 2010ביולי  7ביום  .3.4

מההון המונפק והנפרע של  3.26% -מוחזקות על ידו ואשר מהוות כהחברה אשר 

לקבוצת בעלי מניות קיימים בחברה , ילול מלא) נכון למועד העסקההחברה (בד

בתמורה בהתאם לזכות זכות סירוב ראשונה המוקנית להם על פי תקנון החברה, 

 . אלפי דולר ארה"ב 200 -ל

לפרטים אודות תוכנית האופציות של החברה ופרטים אודות אופציות שהוענקו  .3.5

 לדוח.  16.6עד  16.4 לעובדים ולנושאי משרה בחברה ראו סעיפים

  חלוקת דיבידנדים .4

, לחברה דוחנכון למועד ה מאז היווסדה לא חילקה החברה כל דיבידנדים לבעלי מניותיה.

אין מדיניות חלוקת דיבידנד, ולא הוטלו עליה כל מגבלות על חלוקת דיבידנד, למעט 

  בכפוף לכל דין. נכון למועד הדוח, לחברה אין רווחים ראויים לחלוקה.

  מידע כספי לגבי תחום פעילות החברה .5

  :  להלן נתונים מהדוחות הכספיים של החברה (בש"ח)

 31סך נכסים ליום   

 2011במרס 

ותוצאות הפעולות 

 הלתקופ

שנסתיימה ביום 

31.03.2011  

סך נכסים ליום 

 2010במרס  31

ותוצאות 

הפעולות 

 הלתקופ

שנסתיימה ביום 

31.03.2010  

סך נכסים ליום 

 2010בדצמבר  31

ותוצאות 

הפעולות לשנה 

שנסתיימה ביום 

31.12.2010  

סך נכסים 

 31ליום 

 2009בדצמבר 

ותוצאות 

הפעולות 

לשנה 

שנסתיימה 

ביום 

31.12.2009  

  4,017  37,286  45,624  35,309  סך הנכסים 

  431  702  319  304  הכנסות

 –הוצאות מחקר ופיתוח 

 נטו

465  744  4,392  5,073 

 1,908  2,201  592  399הוצאות מכירה ושיווק

 2,140  2,883  583  680הוצאות הנהלה וכלליות

מימון,  (הכנסות) הוצאות

 נטו

492  )56(  1,228  )76( 

רווח (הפסד) מפעולות 

 רגילות

)1,564(  )1,835(  )9,491(  )12,706( 

 )12,630(  )10,719(  )1,779(  )2,056( רווח (הפסד) נקי
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  פעילות החברהסביבה כללית והשפעת גורמים חיצוניים על  .6

פעילות החברה והביקוש למוצריה תלויים במידה ניכרת בגורמים אשר לחברה אין 

  השפעה עליהם, כמפורט להלן: 

  מגמות מקרו כלכליות .6.1

, תחום אשר פעילותה של החברה מתמקדת בפיתוח מוצרי רפואה חדשניים

מושפע ממגמות מקרו כלכליות. כך מקובל כי בתקופות המתאפיינות בהאטה 

כלכלית, קטנים התקציבים המוקדשים לפעילויות בתחום מוצרי הרפואה 

פקד משבר פיננסי את השווקים  2008חודש ספטמבר בהחדשניים ובמחקר. 

הפיננסיים הגלובליים בארץ ובעולם, אשר הגיע לשיאו עם קריסתם של מוסדות 

יננסיים בינלאומיים והלאמתם של חברות ביטוח ובנקים. מדינות רבות בעולם, פ

לרבות ישראל, נקטו בצעדים שונים לשם ייצוב ומניעה של התדרדרות נוספות 

ימנעו בעתיד משבר בשווקים הפיננסיים, אולם אין כל וודאות כי צעדים אלה 

עלולים להקשות על . משבר פיננסי בארץ ובעולם ומצב המשק בישראל דומה נוסף

החברה למצוא מקורות מימון נוספים לפעילות החברה וכן לגרום להחמרה 

כמו כן, למשבר הפיננסי יכולה להיות השפעה על תקציבי מערכות בתנאי המימון. 

  הבריאות והיכולת לרכוש מוצרים ו/או טכנולוגיות חדשניות. 

  השפעת תחום הפעילות  .6.2

פלים בבעיות צניחת האגן ובריחת שתן במאמץ ייתכן כי בתי חולים ורופאים המט

וכן לצורך חיבור שלפוחית השתן לשופכה במסגרת הליכים כירורגיים להסרת 

הערמונית, יעדיפו את שיטות הטיפול הכירורגיות המסורתיות או השיטות 

באמצעות הפלטפורמה  המבוצעעל פני ההליך  ,החדשניות יותר הקיימות כיום

וכתוצאה מכך לא ירכשו את מוצרי החברה. יצוין,  ,ברההטכנולוגית שמפתחת הח

כי יתכן ולבתי חולים ולביטוחים רפואיים קיים תמריץ כלכלי בהעדפת המוצר 

אשר מפתחת החברה, לאור העלויות הכספיות הנמוכות הכרוכות בשיטה זו 

לעומת שיטות הטיפול הקיימות. בנוסף, ניכרת מגמה עולמית למעבר 

יות פחות בתחומי הרפואה. מגמה זו צפויה להשפיע באופן לטכנולוגיות פולשנ

  חיובי על פעילות החברה.

   פיתוח וייצור של מוצרים מתחרים .6.3

פעילות החברה מושפעת מתחרות בתחום פיתוח, ייצור ושיווק של מוצרים 

בטכנולוגיות אחרות המתחרים במוצר שמפתחת החברה. למיטב ידיעת החברה, 

  הינם כדלקמן: , עיקר מתחריהדוחבמועד ה

המוצרים העיקריים  -בתחום צניחת איברים ברצפת האגן הנשי .6.3.1

 & Johnsonשל חברת  Prolift  המתחרים במוצרה של החברה הינם

Johnson  ,Elevate  של חברתAMS ,Avaulta  של חברתBard ,  ו- 

Uphold & pinnacle .של חברת בוסטון סיינטיפיק  



21 
 

העיקריים המתחרים  המוצרים - בתחום בריחת שתן במאמץ  .6.3.2

של  MINIARCבמוצריה של החברה לבריחת שתן אצל נשים הינם 

, Johnson & Johnsonשל חברת  TOT -וTVT -ו AMSחברת 

של חברת   Advance –ו Invanceולבריחת שתן אצל גברים מוצרי 

AMS .  

בתחום האורולוגיה החברה אינה מכירה מוצר מתחרה בולט, אם כי  .6.3.3

, פועלות AMSידוע לחברה כי מספר חברות אחרות, ובהן חברת 

שהינה  ,Da Vinci –כי מערכת ה  יצויןלפיתוחו של מוצר מתחרה. 

 –הופכת למוצר נפוץ לפרוצדורת ה ,מערכת רובוטית לניתוחים

Radical Porstatectomy, צוע הפרוצדורה באופן יעיל מאפשרת ביה

ומהיר יותר וכן פיתוח של מוצרים משלימים ולפיכך היא נתפסת על 

ידי החברה כמוצר משמעותי בשוק זה. המערכת הינה מדויקת 

ד אך יקרה מאד ולכן מתאימה לפרופיל מסוים של בתי חולים ומא

ומרפאות. שימוש במערכת דורש פיתוח התמחות בעבודה 

למידה ארוכה וזמן הפרוצדורה, לפחות הרובוטית, עקומת ה

יצוין כי מערכת זו נקלטה  ,בתקופה הראשונה הינו ארוך. כמו כן

  .18היטב בארצות הברית ופחות באירופה

  לדוח.  11לפרטים אודות תחרות במוצרי החברה ראו סעיף

 איתור חברות וטכנולוגיות משלימות .6.4

ולוגיות הנושקים החברה מבקשת להרחיב את פעילותה אל תוך תחומים וטכנ

לתחום פעילותה הנוכחי ועומדים בקריטריון המרכזי שהינו טכנולוגיות זעיר 

של החברה לרכוש טכנולוגיות או חברות בעלות פעילות  פולשניות. יכולתה

בתחום עיסוקה של החברה, מותנית בגורמים שאינם בשליטתה של החברה, 

   אשר תשולם.  בעיקר הסכמתן של החברות להירכש, בלא קשר לתמורה

  ידי רשויות פיקוח-מדיניות אישור מוצרים על .6.5

פעילות החברה מושפעת ממדיניות רשויות הפיקוח השונות לאישור מוצריה 

בשווקי היעד, באופן שסירוב לאשר או עיכוב במתן אישור לייצור ושיווק של 

המוצרים אשר מפתחת החברה יפגעו בתוצאותיה העסקיות של החברה. לפרטים 

סעיף ראו  אודות האישורים הרגולטוריים ורשויות הפיקוח להם כפופה החברה

  . דוחל 22

  ) של מבטחים רפואייםreimbursementמדיניות החזר הוצאות ( .6.6

פעילות החברה מושפעת ממדיניות מבטחים רפואיים בקשר עם זכאות מבוטחים 

) בגין הליך רפואי בו נעשה שימוש במוצר reimbursementלהחזר הוצאות (

                                                 
18 Madison Williams, Intuitive Surgical, September 2010 
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זכאות - וממגבלות אפשריות בקשר עם סכום החזר ההוצאות כאמור. מחד, אי

מבוטחים להחזר הוצאות או החזר הוצאות בסכום נמוך בגין הליך רפואי בו 

נעשה שימוש במוצר אותו מפתחת החברה, יפגעו ביכולת שיווק המוצר 

מאידך, הכרה של מבטחים רפואיים במוצר  ובתוצאותיה העסקיות של החברה.

לצורך החזר הוצאות צפויה, להערכת החברה, להגדיל את הביקוש למוצר בשווקי 

נוהגים מבטחים  דוחנכון למועד ה ,19עד של החברה. למיטב ידיעת החברההי

רפואיים בארה"ב ובאירופה להעניק כיסוי למבוטחים עבור טיפול כירורגי זעיר 

מאמץ, באופן שהכיסוי הביטוחי עשוי ביברים ובדליפת שתן פולשני בצניחת א

. באותם EndoFast Reliant-לכלול אף טיפול כירורגי זעיר פולשני באמצעות ה

המקומות בהם לא יחול הכיסוי הביטוחי הקיים על טיפול כירורגי זעיר פולשני 

, תשקול החברה לפעול לצורך השגת כיסוי EndoFast Reliant-באמצעות ה

  טוחי כאמור. בי

למיטב ידיעת החברה, הכיסוי המוענק למבוטחים, הן במסגרת הרפואה 

ידי -הציבורית והן במסגרת הרפואה הפרטית, הינו בגין הוצאות אשר נקבעות על

כל אחד מהגופים המבטחים. קיימת נטייה מצד המבטחים לנסות ולהקטין את 

לכלית של שימוש ידי בחינת הכדאיות הכ-עלויות הטיפולים הממומנים על

במכשור רפואי וביצוע הליכים רפואיים. להערכת החברה, נטייה זו עשויה לגרום 

להעדפת השימוש במוצר אשר מפתחת החברה, וזאת לאור הערכת החברה, כי 

הטיפול באמצעות המוצר עשוי להוזיל את עלות הטיפול הרפואי ולהקטין את 

אור קיצורה כתוצאה ההוצאות הכרוכות בתקופת החלמה של המטופל, ל

  משימוש במוצר החברה.

  תיאור פעילות החברה .7

במחקר ופיתוח של פלטפורמה טכנולוגית לתמיכה ולחיבור עוסקת מיום היווסדה החברה 

, מתמקדת דוחרקמות רכות במסגרת תהליכים כירורגיים זעיר פולשניים. נכון למועד ה

אמורה, אשר ישמשו בהליכים החברה בעיקר בפיתוח יישומים לפלטפורמה הטכנולוגית ה

לטיפול בצניחת איברים ובבריחת שתן בתחום האורוגניקולוגיה כירורגיים זעיר פולשניים 

את בוחנת החברה  ,. בנוסףדוחל 2.3בסעיף כמפורט  במאמץ וכן בתחום האורולוגיה,

ידי גורמים -להרחיב את קווי המוצרים שלה אשר יפותחו באופן עצמי ו/או עלהאפשרות 

 28סעיף ראו  חיצוניים לחברה. לפרטים אודות גורמי סיכון הכרוכים בפעילות החברה,

  .לדוח

  מידע כללי על תחום הפעילות והשינויים בו .7.1

מזה מספר שנים ניכרת מגמה בכל תחומי הרפואה הכירורגית, של מעבר 

מניתוחים כירורגיים "פתוחים", להליכים כירורגיים זעיר פולשניים, וזאת על 
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http://www.bostonscientific.com/templatedata/imports/collateral/Reimbursement/Gynecology/2009/200
9_Pinnacle_Coding_Reimbursement.pdf  
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החסרונות הכרוכים בהליכי הניתוח ה"פתוחים": הצורך בביצוע הרדמה רקע 

מלאה; סכנה לזיהומים ודימומים; תקופת החלמה ממושכת; ימי אשפוז 

מרובים; והוצאה כספית ניכרת. על רקע החסרונות האמורים, פועלות מספר רב 

ר של קבוצות בעולם בכל תחומי הרפואה לפיתוח ושכלול הליכים כירורגיים זעי

פולשניים. המגמה האמורה ניכרת בקרב מגוון תחומים רפואיים, ובהם, בין 

כיום היתר, גם תחומי הגינקולוגיה, האורולוגיה והכירורגיה הכללית, שהינם 

  תחומי פעילותה העיקריים של החברה.

 מגבלות, חקיקה, תקינה ואילוצים מיוחדים .7.2

  8.3הוראת מנכ"ל 

ל, בין היתר, לסיוע, לחיזוק ולהרחבת משרד התעשייה, המסחר והתעסוקה פוע

עלות ידי מגוון תכניות סיוע המופ- הבסיס הטכנולוגי של התעשייה בישראל על

המדען התעשיה, המסחר והתעסוקה (" משרדבמסגרת לשכת המדען הראשי שב

פעלה עד , 1991. תכנית החממות הטכנולוגיות, הפעילה משנת ")הראשי

- , ומטרתה לעודד יזמות טכנולוגית, על8.3ר מכוח הוראת מנכ"ל מספ, 20לאחרונה

ידי יצירת מערך סיוע המאפשר לבעלי רעיונות בתחום הטכנולוגי בראשית דרכם 

לבצע את עבודת המחקר והפיתוח ואת התארגנות הנדרשת כדי לממש את רעיונם 

תוכנית ידי פיתוחו למוצר עסקי והבאתו למצב המאפשר גיוס הון פרטי ("- על

, תקופת ביצוע פרויקט המחקר והפיתוח 8.3אם להוראת מנכ"ל "). בהתהחממות

במסגרת תוכנית החממות תהא עד שנתיים כפוף לזכותה של ועדת החממות 

  להאריך תקופה זו (ללא הגדלת המענק). 

, השתתפות המדינה בפרויקטים אשר פועלים במסגרת 8.3על פי הוראת מנכ"ל 

הניתנת להמרה למניות החממה הטכנולוגית תיעשה באמצעות הלוואה 

)convertible loan שתינתן לזכיין החממה, ואילו מימון מנהלת החממה עצמה ,(

  יעשה במלואו בידי זכיין החממה.

שנתי, - ולכתב אישור לפרויקט מחקר ופיתוח דו 8.3בהתאם להוראת מנכ"ל 

ניתנה , 2003בדצמבר  23ידי לשכת המדען הראשי לחממה מיום -שניתן על

 85%הלוואת מדינה הניתנת להמרה למניות החברה  בשיעור של למיט"ב 

") ובסך כולל הלוואת המדינהמהתקציב המאושר לתקופת הביצוע המאושרת ("

ידי -אלפי ש"ח, לצורך מימון פעילות המחקר והפיתוח המתבצעת על 2,100-של כ

החברה. בהתאם לתנאי הלוואת המדינה, בכל מועד שתמכור החממה מניות 

ידיה - מהתמורה אשר התקבלה על 25%תעביר החממה למדינה לפחות  בחברה,

ממכירה כאמור, כהחזר על ההלוואה, וזאת עד לפירעון מלא של ההלוואה 

והריבית שנצברה בגינה. לא החזירה החממה למדינה את סכום ההלוואה עד 

לחלוף ארבע שנים מסיום תקופת ביצוע הפרויקט המאושר, או במקרה בו הפרה 

את התחייבויותיה למדינה, תהיה זכאית המדינה להמיר את הלוואת  החממה

  . 8.3המדינה בתנאים שנקבעו בהוראת מנכ"ל 

                                                 
 . 14ראו הערת שוליים  20
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ידי זכיין החממה, או - יקט החממה מימון משלים, עלבנוסף נקבע כי יינתן לפרו

ידי גורם מממן אחר, לרבות היזם, שבאחריות הזכיין לגייס. המימון המשלים - על

- קט החממה, וכולל הוצאות מו"פ בנוסף על אלו המכוסות עלנועד לביצוע פרוי

ידי הלוואת המדינה והוצאות מאושרות נוספות הנדרשות לביצוע ולמסחור 

פרויקט החממה. גובה המימון המשלים יהיה לפחות בשיעור המשלים את 

  מהתקציב המאושר.  100%- הלוואת המדינה שאושרה לפרויקט החממה, ל

החברה פעלה במסגרת חממת מיט"ב  כחברת  2006ת ועד לשנ הממועד הקמת

. במסגרת הסכם החממה, 8.3פרויקט תחת החממה והושפעה מהוראת מנכ"ל 

להשתמש בהלוואות המדינה רק לתמיכה בפרויקטים כפוף התחייבה מיט"ב 

ובהתאם לכתב האישור. עד למועד דוח זה, השקיעה מיט"ב בחברה את מלוא 

   אלפי ש"ח. 2,100-ל ככספי הלוואת המדינה, בסך ש

  1984-החוק לעידוד מחקר ופיתוח בתעשייה, תשמ"ד

לחברה מגבלות על פעילותה מכוח מענקים אשר קיבלה ואשר הינה מקבלת 

ידי המדען הראשי. המענקים שניתנו - במסגרת תוכנית מחקר ופיתוח שאושרה על

ר ידי המדען הראשי, ניתנו לחברה במסגרת הוראות החוק לעידוד מחק- על

"). חוק המו"פוהתקנות שהותקנו מכוחו (" 1984-ופיתוח בתעשייה, התשמ"ד

קבלת מענקים ממשרד המדען הראשי, מטילה על החברה מגבלות שונות בהתאם 

לחוק המו"פ, וכן חבות לתשלום תמלוגים ממכירות של מוצרים (ושירותים 

חו במסגרת נלווים) אשר מבוססים (במלואם או בחלקם) על טכנולוגיה וידע שפות

תוכנית המחקר והפיתוח הרלוונטית, עד לתשלום בהיקף כולל השווה למלוא 

סכומי המענקים (צמודים לדולר ארה"ב ונושאי ריבית). המגבלות המוטלות 

במסגרת קבלת מענקים כאמור כוללות, בין היתר, מגבלות על העברת ייצור אל 

ים האמורים (או מחוץ לישראל ועל העברה של ידע שפותח באמצעות המענק

המבוסס על ידע כאמור) לצד שלישי בישראל או מחוץ לישראל. באופן כללי, 

המדען הראשי רשאי לאשר העברת ידע כאמור אל מחוץ לישראל בכפוף לתשלום 

סכום מסוים (לפי נוסחאות מוגדרות) למשרד המדען הראשי או, בנסיבות 

גרת מחקר ופיתוח משותף מסוימות, כנגד קבלת ידע חלופי או שיתוף בידע במס

  וחדש. 

כמו כן, קבלת מענקים ממשרד המדען הראשי מחייבת את החברה בהגשת 

דיווחים שוטפים ותקופתיים למשרד המדען הראשי, לרבות דיווח על שינויים 

בזהותם של בעלי שליטה ועל בעלי עניין זרים בה. מגבלות אלה ימשיכו לחול על 

  ום התמלוגים בגין המענקים שהתקבלו.החברה גם לאחר פירעון מלוא תשל

יצוין, כי אין החברה מחויבת בתשלום תמלוגים בגין כספים שהועברו מהמדען 

הראשי למיט"ב בתקופת החממה הטכנולוגית, אלא רק לגבי כספים אשר הועברו 

-ידי המדען הראשי בגין שתי תוכניות נוספות של החברה, לפיתוח ה-לחברה על
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EndoFast Reliant לדוח, אשר  14ביצוע מחקרים קליניים כמפורט בסעיף ול

    .21דולר ארה"ב 637,641-מסתכמים לסך של כ

"). התיקון לחוקלחוק המו"פ (" 3פורסם תיקון מספר  2005באפריל  7ביום 

- התיקון לחוק, מאפשר, בין היתר, הוצאה או מכירה של ידע שפיתוחו נתמך על

ידי מענקי משרד המדען הראשי לצדדים שלישיים מחוץ לישראל, תמורת חלק 

מסוים (לפי נוסחה מוגדרת) מתמורת עסקת הוצאת הידע או מכירתו, או תמורת 

ח. בהתאם קבלת ידע מצדדים שלישיים או שיתוף בפעילות מחקר ופיתו

וחל גם על תוכניות  2005להוראותיו, התיקון לחוק נכנס לתוקף בחודש יוני 

שאושרו לפני יום תחילתו של התיקון לחוק, לרבות על תוכנית המחקר והפיתוח 

  .  דוחל 14שבגינה קיבלה החברה את כתב האישור, כמפורט בסעיף 

שורים ובקשות פרסם משרד התעשייה והמסחר נוהל אי 2005בנובמבר  1ביום 

מיוחדות במסגרת חוק המו"פ. הנוהל קובע, בין היתר, כי חברה אשר רוצה 

להעביר ייצור לחו"ל או למכור זכויות ייצור לחברה זרה, מעבר לאמור בהצהרת 

החברה על שיעור הייצור בישראל, בעת הגשת הבקשה למענק מחקר ופיתוח, 

ותפעול. עוד נקבע בנוהל  תגיש בקשה מפורטת בכתב לסגן המדען הראשי למנהל

כי חברה כאמור תהיה רשאית להעביר את זכויות הייצור האמורות רק לאחר 

קבלת החלטה בוועדת המחקר, כפוף לאישורה וכי העברת זכויות ייצור לחו"ל 

משיעור הייצור המקורי, מחויבת בתקרת תמלוגים גבוה יותר,  10%-מעבר ל

שייה (שיעור תמלוגים והכללים כאמור בתקנות לעידוד מחקר ופיתוח בתע

  .  1996- ליישומם), תשנ"ו

  אישורים רגולטורים בתחום הביוטכנולוגיה והמכשור הרפואי .7.3

 CE-פעילות החברה כפופה לסטנדרטים של תקינה בינלאומית, לרבות תקני ה

Marking באירופה וה-FDA  בארה"ב ותקניISO  .להבטחת איכות מוצריה

לפרטים נוספים אודות הוראות החקיקה, ההגבלות והתקינה החלים על תחום 

  . דוחל 22סעיף ראו  פעילותה של החברה,

  תהליך ההגנה על הקניין הרוחני .7.4

                                                 
 7,862החברה החלה בתשלום תמלוגים למדען הראשי על פי התחייבויותיה ונכון למועד הדוח, החברה החזירה  21

 דולר ארה"ב. 
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תהליך ההגנה על הקניין הרוחני של המצאה בכל חברה נעשה על ידי הגשת בקשה 

ט בכל מדינה החתומה על אמנת פריז, לפטנט. ניתן להגיש בקשה ראשונה לפטנ

בכללן ישראל, וכעבור שנה להגיש את הבקשה בהליך בינלאומי, באמצעות פנייה 

, PCT - Patent Cooperation Treatyלארגון הפטנטים העולמי באמצעות בקשת 

 WIPOהמתבצעת במסגרת אמנה המנוהלת על ידי הארגון העולמי לקניין רוחני 

נה), המאפשרת להעריך את הפטנטביליות של הקניין (ישראל חתומה על האמ

הרוחני לפני הגשת בקשה לפטנט במדינות רבות. על מנת שבקשת הפטנט תיכנס 

לתוקף בשאר המדינות בעולם (פרט לזו שבה הוגשה הבקשה הראשונה) בהתאם 

) שלה, ניתן להגיש את הבקשה לרישום פטנט Priority dateלתאריך הקדימות (

. תאריך התפוגה של הפטנט (ללא הארכות תוקף שלעיתים WIPO - בינלאומי ל

. הליך זה מאפשר כניסתה WIPO- שנה מיום הגשת הבקשה ל 20אפשריות) הוא 

לתוקף של בקשת הפטנט בשאר המדינות בעולם. הגשת הבקשה מתבצעת עד שנה 

  לכל היותר מהיום בו הוגשה הבקשה הראשונה.

אשר מחזיר למגיש הבקשה דוח הערות , בודק בוחן PCT-את הבקשה בהליך ה

בקשר עם הבקשה, כולל בין היתר, התייחסות לעמידתה בקריטריונים המגדירים 

  זכאות לפטנט.

תהליך האישור הסופי מרגע הגשת הבקשה ועד אישורו על ידי מירב המדינות 

שנה ממועד הקדימות,  20אורך בין שלוש לארבע שנים. הפטנט מגן על ההמצאה 

  פוקע והמידע הופך לנחלת הכלל. ולאחר מכן

על מנת שהפטנט יישאר בתוקף, יש לשלם בכל שנה אגרה שנתית לכל מדינה 

  בנפרד. לכל מדינה תעריף שונה לאגרה השנתית.

  גורמי ההצלחה הקריטיים בפעילות החברה והשינויים החלים בהם .7.5

המשפיעים בפעילותה של החברה ניתן להצביע על מספר גורמי הצלחה קריטיים, 

  על פעילותה ומעמדה של החברה:

 דוחהחברה שהינם למועד השל  םמוצריאותם השלמת פיתוחם של  .7.5.1

ידי החברה והשלמה בהצלחה של ניסויים קליניים -בפיתוח על

אותם צפויה לבצע החברה ואשר יוכיחו את יעילותו ובטיחותו של 

  מוצרי החברה;

נוספים (וכן אישורים ה  CE Mark-וה FDA-קבלת אישורי ה .7.5.2

אחרים שיידרשו במדינות שונות בעולם) לשיווק מוצרי החברה 

בשוק האמריקאי ובשוק האירופאי וכתוצאה מכך הגדלת השוק בו 

  תפעל החברה;  

והטמעת השימוש בהם על ידי  בשווקי היעד יםקיום ביקוש למוצר .7.5.3

י החברה קבלה והכרה של מוצרלרבות , רופאים ובתי חולים

   ;ידי קהילת הרופאים בשווקי המטרה- עלח שבפיתו



27 
 

הקמת מערך שיווק ומכירות יעיל ורחב לשיווק מוצרי החברה  .7.5.4

הכשרת מדריכים וקיום , , לרבותבשווקים בהם תפעל החברה

 ;י החברה שבפיתוחהדרכות לשימוש במוצר

הרחבת קווי המוצרים ו/או הטכנולוגיות של החברה במוצרים ו/או  .7.5.5

  טכנולוגיות נוספים;

) נאות reimbursementביעת זכאות עקרונית להחזר הוצאות (ק .7.5.6

ממבטחים רפואיים בגין הליך רפואי בו נעשה שימוש במוצרי 

  וכן החברה;

קבלת הגנה קניינית למוצרי החברה באמצעות רישום פטנטים על  .7.5.7

ידי -מנת למנוע ממתחרים מלעשות שימוש בטכנולוגיה שפותחה על

 ינית האמורה.החברה, ואפקטיביות ההגנה הקני

  מחסומי הכניסה והיציאה העיקריים בתחום .7.6

ניתן להצביע על מספר מחסומי כניסה המשפיעים על היכולת להיכנס לתחום 

  פעילותה של החברה: 

ידי החברה מבוסס על טכנולוגיה מקורית אשר -המוצר המפותח על .7.6.1

ידי החברה ולגביה הגישה החברה מספר בקשות פטנט. - פותחה על

הרוחני מהווה מחסום לשימוש בטכנולוגיה האמורה  הגנת הקניין

ידי -ולפיתוח מוצרים דומים למוצרים המפותחים או שפותחו על

ראו  החברה. לפרטים אודות הנכסים הבלתי מוחשיים של החברה

  .דוחל 15סעיף 

הצורך בפיתוח ידע (קליני, טכנולוגי ועסקי) ותשתית טכנולוגית  .7.6.2

הפיתוח המורכב של מוצרי  בתחום פעילותה של החברה. פרויקט

החברה נמשך מספר שנים ובו מועסקים אנשי פיתוח מנוסים, 

הנחשבים לבעלי רמה גבוהה בכל תחומי פעילות החברה. הפרויקט 

הינו בעל מורכבויות מדעיות והנדסיות רבות וידע קליני נרחב נדרש 

לפיתוח מוצרי החברה. מאחר שלמיטב ידיעת החברה לא קיימים 

ידי החברה (למעט האמור -ומים למוצרים המפותחים עלפיתוחים ד

), יהיה על כל מתחרה פוטנציאלי להשקיע מאמצים דוחל 11בסעיף 

רבים בפיתוח הטכנולוגיות והרכיבים הייחודיים הנדרשים בתחום 

  פעילות זה.

השגת תקני רשויות הפיקוח הרלוונטיות לייצור ולשיווק מוצרים  .7.6.3

ים הדרושים לצורך ביצוע ניסויים ומכשירים רפואיים, וכן אישור

  קליניים בבני אדם.
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פי רוב תנאים הכרחיים -קליניות וקליניות שהם על- עבודות פרה .7.6.4

לשיווקו של מוצר רפואי. היכולת להבטיח כי מוצר שנראה מבטיח 

מבחינה טכנולוגית יתקבל כמוצלח בקרב הקהילה הרפואית אינה 

   ודאית, ומייצרת חסם כניסה מהותי למתחרים.

  הליכים כירורגיים מקובלים כיום לטיפול בצניחת איברים  .7.7

, קיימים הליכים כירורגיים מקובלים דוחלמיטב ידיעת החברה, נכון למועד ה

שונים בתחום האורוגניקולוגיה לטיפול בצניחת איברים. ההליכים 

ה"מסורתיים" הינם הליכים המבוצעים בעיקר כניתוחים "פתוחים" או 

פיים, וכוללים התערבות תוך בטנית מורכבת או ניתוחים דרך כניתוחים לפרוסקו

הנרתיק. הליכים אלה מבוצעים בעיקר תחת הרדמה כללית או אזורית וכרוכים 

בתקופות אשפוז והחלמה ממושכות יותר מאלה הצפויות בעקבות הליכים בהם 

יעשה שימוש במכשיר אשר פיתחה החברה. למיטב ידיעת החברה, ההליכים 

  הנם כדלקמן: דוחם העיקריים הנהוגים במועד ההמסורתיי

7.7.1. Sacral Colpopexy –  .חיבור כיפת הנרתיק לעצם הזנב  

7.7.2. Sacrospinous Fixation –  החיבור כיפת הנרתיק לרצועת-

Sacrospinous  רצועה חזקה המחברת בין אגן הירכיים לעמוד)

  ידי תפר. - השידרה) על

7.7.3. Uterosacral Ligament Suspension –  בנייה מחדש או תמיכה של

  רצועת המחברת עצם הסקרום לצוואר הרחם.  

7.7.4. Anterior And Posterior Colporrhaphy -  ניתוח נרתיקי

ידי תפירה ובניית תמיכה -המתבסס על תיקון הרקמה הפגיעה על

  חדשה.

בנוסף להליכים הכירורגיים ה"מסורתיים" המתוארים, נהוגים בתחום 

כים כירורגיים זעיר פולשניים מתקדמים יותר. הליכים האורוגניקולוגיה הלי

דופן הבטן ובהתאם מבוצעים /או אלה כרוכים בהתערבות רפואית דרך הנרתיק ו

ברובם תחת הרדמה אזורית בלבד ותקופת ההתאוששות מהם קצרה יותר. בחלק 

 EndoFast- מהליכים מתקדמים אלו נעשה שימוש ברשת פוליפרופילן, בדומה ל

Reliant,  או ברשת המיוצרת מחומר ביולוגי. לפרטים אודות ההליכים

הכירורגיים המתקדמים הנהוגים כיום (הן לגבי צניחת איברים ברצפת האגן והן 

  .דוחל 11סעיף ראו  לגבי בריחת שתן במאמץ)

  הליכים לא כירורגיים  .7.8



29 
 

במקרה של צניחת אברים דרך הנרתיק, ניתן להחדיר מתקנים לתוך  .7.8.1

הנרתיק אשר ימנעו את צניחתם. אולם, מתקנים אלו אינם נוחים 

לשימוש, יכולים לגרום לזיהומים ופצעים בנרתיק ויוצאים בקלות 

מתוך הנרתיק ובכל מקרה מהווים פתרון רק בשלבים המוקדמים 

  והפחות חמורים של צניחת איברים. 

יש לציין, כי במקרים קלים של בריחת שתן במאמץ ניתן לבצע  .7.8.2

תרגילים לחיזוק שרירי רצפת האגן או גירוי חשמלי של השרירים 

האלו לצורך חיזוקם. תרגילים אלו כרוכים במספר רב של פגישות 

  למשך תקופה של כחודשיים לפחות ותרגול יומי, ויעילותם נמוכה. 

  חלים בו מבנה התחרות בתחום ושינויים ה .7.9

תחום האורוגניקולוגיה בכללותו מתאפיין ברמת תחרות גבוהה, אשר נסובה על 

מידת יעילות הציוד הרפואי, בטיחותו, רמת הסיכון של הפרוצדורה הקלינית בה 

משתמשים בציוד ומחירו. החברות העיקריות אשר פועלות בתחום 

 .Boston Scientific Corp., Johnson & Johnson Incהאורוגניקולוגיה הינן: 

AMS, C.R. Bard.   

  לדוח.  11לתיאור המוצרים העשויים להתחרות במוצרי החברה, ראו סעיף 

ניתן לציין את  ,בהתייחס לתחרות בשוק דליפת השתןבתחום האורולוגיה 

החברות המספקות חומרי מילוי למיניהם  משתקים את הרקמה מסביב לשופכה 

 – AMS) השתלת סוגר מלאכותי (Bard, Uroplastyולצוואר השלפוחית (

American Medical Systems וסטימולציה של העצב האחראי על שליטה (

). להערכת החברה, הפרוצדורות והמכשירים הנפוצים Uroplastyבשלפוחית (

, אשר מעוגנת Sling)ביותר לשימוש בימים אילו הינם מוצרי רצועת הרשת (

וחית והשופכה, כאשר הרשת מאפשרת בנקודות שונות משני צידי צוואר השלפ

  הרמה של השופכה , סגירה חלקית וויסות תהליך יצירת השתן. 

 Johnson & Johnson ,Bostonידי חברות כגון -מוצרים אלה משווקים על

Scientific ,Bard ו - .AMS  

בתחום האורולוגיה בהתייחס לתחרות בשוק חיבור שלפוחית השתן לשופכה, 

זו קשה ומורכבת  האמור בדרך של תפירה כירורגית. תפירהכיום מבוצע החיבור 

עקב אופייה העדין של רקמת השופכה. החסרונות העיקריים של תפירה זו, בה 

מנסים לחבר בין שני איברים (השלפוחית והשופכה) בעלי צורה אנטומית שונה 

וסוג רקמה שונה, הם החשש מפני פגיעה בשופכה (הקטנה והעדינה יותר אל מול 

שלפוחית) כתוצאה מתפירה חזקה מדי, או מנגד דליפת שתן (העלולה לגרום ה

  לזיהומים חמורים) כתוצאה מתפירה רפויה מדי. 
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למיטב ידיעת החברה (אף כי אין בידיה מידע על סמך פרסומים רשמיים של 

צדדים שלישיים), חברות נוספות שוקדות על פיתוח מוצר אשר יאפשר לחבר בין 

שופכה ללא צורך בתפירה כירורגית או תוך הפיכתה של תפירה שלפוחית השתן ל

 AMSזו לפשוטה יותר. החברה המתקדמת יותר בפיתוח מוצר שכזה הינה 

מהליך ומקורות מידע מציינים כי הינם מקיימים מחקר קליני רב מרכזי כחלק 

 Da Vinci –ה  למיטב ידיעת החברה, מערכת רישום רגולטורי בארה"ב.

א יהסרת בלוטת הערמונית בצורה מדויקת ומהירה, תוך שה ביצוע תמאפשר

יצירת מכשירים משלימים ושימוש קל ונוח יותר באמצעים רגילים  מתמקד

ת מקלה על תהליך הסרת הערמונית המערכת הרובוטי, יצוין כי בנוסף קיימים.

ולפיכך מהווה השקת (חיבור) האיברים האמורים וכן על השלמת הפרוצדורה עם 

  ישירה לפרוצדורה הנעשית באופן ידני. תחרות 

אומצה על ידי השוק כאופציה עדיפה לפרוצדורות של  Da Vinci - מערכת ה

הסרת בלוטת ערמונית והסרת רחם והיא משקפת ומכוננת את הצורך 

בטכנולוגיות זעיר פולשניות מתקדמות. המערכת נקלטה היטב בעיקר ארצות 

לפי אשר נמצאות בשימוש ברחבי העולם.  מערכות 1,600 –הברית, וכיום ישנן כ 

מחירה הגבוה של המערכת והצורך להתמחות בטכנולוגיה  ,הערכת החברה

 Gold standard–את קליטת המערכת והפיכתה ל  יםהייחודית לאורך זמן מעכב

, ויוצרים צורך והזדמנות בשיווק עתידי של המערכת שמציעה החברה עולם כולוב

   .לשוק

  מוצרי החברה  .8

, הינו מערכת המשמשת  EndoFast Reliantהמוצר הראשון אשר פיתחה החברה, .8.1

לטיפול בצניחת איברים המבוססת על הפלטפורמה הטכנולוגית החדשנית אשר 

 - ). הדוחל 2פיתחה החברה לחיבור ולתמיכה ברקמות רכות (כמפורט בסעיף 

EndoFast Reliant  תן במאמץ. יכול לשמש (באריזה שונה) גם לטיפול בבריחת ש  

 6- ) סיכת עכביש בגודל של כ1מורכב מארבע רכיבים: (  EndoFast Reliant-ה

מ"מ במצב פרוש. סיכת העכביש  14-מ"מ במצב מקופל בתוך מכשיר ההחדרה וכ

משמשת לחיבור ולעיגון רכיב התמיכה (רשת, כמפורט להלן) ומותקנת בתוך 

ות העכביש) בקוטר ) מכשירי החדרה (המכילים את סיכ2מכשיר ההחדרה; (

) מכשיר שליפה אשר 4) רשת פוליפרופילן לתמיכת איברים; (3מ"מ; ( 7חיצוני של 

 7-מאפשר לבצע שליפה של סיכת עכביש שקובעה והוא בקוטר חיצוני קטן מ

  מ"מ.

מכשירי החדרה (אחד  5באריזה של המוצר לטיפול בצניחת איברים כלולים 

אחד מהם מותקנת סיכת עכביש אחת),  משמש כרזרבה) לשימוש חד פעמי (על כל

רשת אחת (קדמית או אחורית), ידית אחת (אליה מתחברים מכשירי ההחדרה) 

  ומכשיר שליפה אחד. 
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מכשירי החדרה (אחד  3באריזה של המוצר לטיפול בבריחת שתן במאמץ כלולים 

) לשימוש חד פעמי (על כל אחד מהם מותקנת סיכת עכביש כמכשיר חלופימשמש 

רצועת רשת אחת לתמיכה בשופכה, ידית אחת (אליה מתחברים מכשירי  אחת),

  ההחדרה) ומכשיר שליפה אחד. 

. עיצובה EndoFast Reliant-סיכת העכביש הינה המפתח ליעילותו של ה

ומרכיביה השונים מבוססים על הפלטפורמה הטכנולוגית אשר פיתחה החברה, 

לרקמה רכה, עמידות, אפשרות ומקנים לה תכונות ייחודיות כגון: חיבור חזק 

הסרה לאחר החיבור והשתלבות טובה במבנה הרקמה הרכה ללא תגובות 

חלד ומאושרת לפי תקן -דלקתיות. סיכת העכביש שהינה שתל, עשויה מפלדת אל

  רפואי לשתלים רפואיים. 

 סיכה העשויה מחומרים הנספגים בגוף לאחר השתלתםבמקביל, מפתחת החברה 

)biodegradable(. שיווק ה-EndoFast Reliant  המיוצרת מחומר נספג עם סיכה

(מעבר לאישור הקיים במועד הדוח),  FDA-כאמור, יחייב קבלת אישור נוסף מה

לשימוש בסיכה האמורה. החברה נמצאת בהליך  CE-Markוכן קבלת אישור 

אשר יוגש לרשויות  ,קידום הפיתוח והבדיקות המכינות לקראת הכנת תיק טכני

  רופה ובארה"ב עם השלמתו. יציה באהרגול

מכשיר ההחדרה אשר פיתחה החברה, מאפשר החדרה נוחה ובטוחה של סיכת 

העכביש לרקמה הרכה. מכשיר ההחדרה מתחבר באופן בטיחותי וארגונומי 

לידית חיצונית. הידית ומכשיר ההחדרה מיוצרים מחומר פלסטי לשימוש חד 

ורגי וגם על מנת להפחית את עלויות ), כמקובל בשוק הכירDisposableפעמי (

  פי תקנים רפואיים.  -הייצור. כל החומרים הנ"ל מאושרים על

מכשיר השליפה אשר פיתחה החברה, מאפשר שליפה נוחה ובטוחה של סיכת 

העכביש לאחר שקובעה לרקמה הרכה וזאת במסגרת ביצוע ההליך הכירורגי 

מכשיר השליפה לא פוגעת הזעיר פולשני. שליפת סיכת העכביש באמצעות 

ברקמה או ברשת הפוליפרופילן. גם מכשיר השליפה מיוצר מחומר פלסטי 

), לצורך הוזלת הליך הייצור. כל החומרים הנ"ל Disposableלשימוש חד פעמי (

  פי תקנים רפואיים. -מאושרים על

רשת הפוליפרופילן בה משתמשת החברה נמצאת כבר כיום בשימוש מסחרי 

בהליכים כירורגיים שונים לטיפול בצניחת איברים הן במסגרת ההליכים 

"המסורתיים" והן במסגרת ההליכים החדשניים יותר. לפרטים נוספים אודות 

צרת . החברה אינה מיידוחל 7 הליכים נוספים לטיפול בצניחת איברים ראו סעיף

 בהתקשרות על בסיס יםחיצוני יםאת הרשת בעצמה אלא רוכשת מוצר זה מספק

OEM)  Original Equipment Manufacturerפי צרכיה על -), ומעבדת אותו על

  מנת להתאימו לשימוש במערכת. 
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למיטב ידיעת החברה, בחלק קטן מן ההליכים הכירורגיים בהם מוחדרת לגוף 

ת בה משתמשת החברה, קיימת תופעת לוואי של רשת פוליפרופילן, הדומה לרש

חשיפת חלק מן הרשת דרך החתך אשר בוצע בנרתיק. חשיפת הרשת כאמור 

עשויה לגרום לזיהום מקומי, המצריך לעיתים את הוצאת הרשת או חלקה. 

 8%עומד כיום על בין , למיטב ידיעת החברה,  שיעור מקרי חשיפת הרשת כאמור

  .20%22-ל

ת משותפים למרבית ההליכים הכירורגיים הזעיר פולשניים מקרי חשיפת הרש

הנהוגים כיום לטיפול בצניחת איברים, בהם נעשה שימוש ברשת פוליפרופילן. 

צפוי  EndoFast Reliant-למיטב ידיעתה של החברה, שיעור חשיפת הרשת לגבי ה

להיות דומה למקובל במוצרים אחרים, וזאת בהתחשב בעובדה שהחדשנות 

אינה ברשת כי אם בטכניקת הקיבוע לרקמה.  EndoFast Reliant-במוצר ה

למיטב ידיעת החברה, הוצאת הרשת מהגוף לאחר השלמת הניתוח (במקרים של 

זיהום או חשיפת רשת המצריכים זאת) מתבצעת כיום במסגרת ניתוח בטני פתוח 

או לפרוסקופי. להערכת החברה, הוצאת הרשת מהגוף לאחר השלמת הליך 

תחייב ביצוע ניתוח  EndoFast Reliant-י זעיר פולשני בו נעשה שימוש בכירורג

בטני כאמור בדומה למרבית ההליכים הכירורגיים הזעיר פולשניים הנהוגים 

ועל בסיס הניסיון הקליני שהצטבר בחברה תוך שימוש  דוחכיום. נכון למועד ה

מגוף  לא היה מקרה שחייב את הוצאת הרשתלמיטב ידיעת החברה במוצר, 

  החולה לאחר ביצוע הניתוח. 

- , החברה בוחנת את האפשרות כי בעתיד תשווק את הדוחנכון למועד ה

EndoFast Reliant  בשיווק מסחרי גם עם רשת המיוצרת מחומר ביולוגי (לא

סינתטי) המצוי בשיווק מסחרי כבר כיום (אשר גם אותה מתכוונת החברה לרכוש 

עם רשת המיוצרת מחומר ביולוגי  EndoFast Reliant-מספק חיצוני). שיווק ה

), דוח(מעבר לאישור הקיים במועד ה FDA-כאמור, יחייב קבלת אישור נוסף מה

  לשימוש ברשת האמורה.  CE Markingוכן קבלת אישור 

, מייצרת החברה בעיקר באמצעות קבלני EndoFast Reliant-האת מערכת 

ירותי חיתוך לייזר, הזרקות משנה חיצוניים אשר מספקים לחברה, בעיקר, ש

-פלסטיק, סטריליזציה, הרכבה ואריזה. חלק קטן מתהליך ההרכבה  מבוצע על

  . דוחל 17ידי קבלני משנה. כל זאת, כמפורט בסעיף -ידי החברה עצמה ולא על

, תופעות דוחלהערכת החברה, על בסיס הידע הקליני שנצבר בחברה נכון למועד ה

, תהיינה דומות לתופעות הלוואי EndoFast Reliant- הלוואי הכרוכות בשימוש ב

 11הכרוכות בביצוע הליכים לפרוסקופיים או וגינליים אחרים כמפורט בסעיף 

, או אף פחותות מהן, נוכח התערבות קטנה יותר ברקמות ובאיברים דוחל

  הפנימיים באגן. 

                                                 
22 , Paul M. Littman, DO; Patrick J. Culligan, MD, The Rapid Evolution of Vaginal Mesh Delivery Systems for the Correction 

of Pelvic Organ Prolapse, Part I.  
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 הערכת החברה בעניין רמת הסיכון ותופעות הלוואי הצפויות בעקבות הליך

לאחר השלמת  EndoFast Reliant-כירורגי זעיר פולשני בו יעשה שימוש ב

פיתוחו, הינה מידע צופה פני עתיד, כהגדרתו בחוק ניירות ערך, המבוססת על 

-שלבי הפיתוח הנוכחיים של מוצרי החברה, ובדיקות ומחקרים אשר נעשו על

אופן שונה ידה. הערכה זו עשויה שלא להתממש, כולה או חלקה, או להתממש ב

מכפי שנצפה. הגורמים העיקריים העשויים להשפיע על כך הינם קשיים 

טכנולוגיים והנדסיים, בעיות רגולטוריות בלתי צפויות, שינויים רגולטוריים, אי 

קבלת אישורים לניסויים והתממשות איזה מגורמי הסיכון המתוארים 

  .לדוח 28.17-ו 28.6עד  28.14, 28.5, 28.2, 28.1בסעיפים 

המשמש לטיפול בצניחת איברים ומיישם גישה של   EndoFast Reliant-פרט ל .8.2

עיגון בעזרת מכשירי ההחדרה כשעל גביהם הרשת. החברה מפתחת במקביל  

מערכות שתאפשרנה ביצוע ההליך באופן לפרוסקופי ובאופן ישיר, הראשונה 

בשלב באמצעות כניסה דרך הבטן והשנייה באמצעות חיבור הסיכה אל הרקמה 

ראשון ובשלב השני הורדת הרשת על גבי החוט המחובר לסיכה אל נקודת העיגון.  

יישום נוסף אשר מפתחת החברה הינה מערכת לטיפול בבריחת שתן במאמץ אצל 

 גברים. 

 EndoFast -בנוסף, החברה עוסקת באופן קבוע בהוספת ובחיזוק מאפייני מוצר ה .8.3

Reliant  בהתבסס על משוב המתקבל מהמשתמשים הקבועים ומהשוק (פעילות

מתחרים ובחינת המכשירים המתחרים). בין היתר ניתן לציין את פיתוח סיכת 

משני צידי מכשיר ההחדרה על מנת  תופסנים; הוספת נספגהעכביש מחומר 

לאפשר הצמדה של הרשת למכשיר ושחרור יד אחת של הרופא עד להגעה לנקודת 

קל האנטומית; שימוש בסוגים שונים של רשתות בעלות משקל קל עד  היעד

מאד; הקטנת קופסת האריזה של המוצר; מכירת מכשיר החדרה ביחידה אחת 

למקרה שנוצר הצורך ביחידה נוספת במהלך  מערכת הכוללתולא כחלק מן ה

 פרוצדורה. 

 Vance Productsהחברה לביןבין  2007באוגוסט  8ביום בהתאם להסכם שנחתם  .8.4

Incorporated (d/b/a Cook Urological Inc. and it's affiliates ("Cook") ,

לשופכה פיתוח של מוצר לשימוש בהליך לחיבור שלפוחית השתן פעלו להצדדים 

המוצר " - " וההסכם"בקרב גברים לאחר הסרת הערמונית עקב סרטן הערמונית (

). הערמונית (הפרוסטטה) מחברת בין שלפוחית השתן , בהתאמה"המשותף

יצירת חיבור מלאכותי בעקבות כריתת הערמונית הינו להערכת החברה, לשופכה. 

ועל כן קיים צורך במכשיר אשר יספק פתרון טוב יותר לפתרון בעיה  ,הליך מורכב

קליני של פיתוח -נכון למועד הדוח נמצאת החברה לקראת תום השלב הפרהזו. 

   וצר האמור.המ
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עולמי הניתן - רישיון בלעדי כלל Cook- העניקה החברה ל ,במסגרת ההסכם

), לעשות שימוש, לייבא, למכור, להציע למכירה ולייצר sublicensableלהעברה (

) של החברה PCTמוצרים המבוססים על הבקשה הבינלאומית לרישום פטנט (

שום פטנט שהינם בבעלות , וכן על כל פטנט או בקשה לרידוחל 15כאמור בסעיף 

החברה ו/או שהחברה קיבלה רישיון לגביהם במהלך תקופת ההסכם (בסעיף זה 

") בתחום חיבור ו/או קיבוע השופכה לשלפוחית השתן. הפטנט" –ייקראו להלן 

פי -הפיתוח המקורי יישאר בבעלות החברה כפוף לרישיון האמור שניתן על

במשותף לאחר תאריך חתימת , בעוד שכל פיתוח שיבוצע Cook-ההסכם ל

, Cookידי -ההסכם יהיה בבעלות משותפת של שני הצדדים וכל פיתוח שיבוצע על

- פי ההסכם, רישיון שיוענק לחברה על-על. Cookיישאר בבעלותה הבלעדית של 

, יהא בשיקול דעתה הבלעדי של Cookידי - בגין הפיתוחים שיבוצעו על  Cookידי 

Cook ידי החברה ל- תגמולים על, וזאת בתמורה לתשלום-Cook עוד נקבע .

אחראית לפיתוח המוצר על כל שלביו עד וכולל השלב  Cookבהסכם, כי 

רשאית לעשות שימוש במשאבי הפיתוח של החברה על בסיס  Cookהמסחרי. 

זכויות הייצור של המוצר  תקציב תקופתי עליו צריכים הצדדים להסכים מראש.

להוכיח כי  Cookידי החברה כל עוד לא תצליח יוותרו ב , ככל שיהיה,המשותף

מהעלות של  20%ביכולתה לייצר את המוצר המשותף בעלות הנמוכה בלפחות 

 החברה בייצור מוצר זה.

החברה זכאית לתשלומים ממכירות המוצר המשותף (נטו,  ההסכם על פי ,בנוסף

ור פי נוסחא מפורטת הקבועה בהסכם. שיע- לאחר הוצאות ייצור ושיווק) על

ממכירות המוצר המשותף נטו  25%-ל 15%התשלומים לו זכאית החברה נע בין 

(כהגדרתן בהסכם), כאשר אחוז הזכאות המדויק נקבע לפי היקף המכירות נטו. 

זכות ראשונים בקשר עם פיתוחם ומסחורם של  Cook-מעניק ההסכם ל עוד

תחומים מוצרים נוספים הנופלים בגדרו של הפטנט והניתנים ליישום גם ב

אחרים (בנוסף לתחום חיבור וקיבוע השופכה לשלפוחית השתן); נכון למועד 

, לא קיימים פיתוחים נוספים כאמור, ולחברה אין מידע אודות היכולת דוחה

  לפתח מוצרים נוספים כאמור בעתיד. 

החברה התחייבה בהסכם לאי תחרות בתחום חיבור ו/או קיבוע השופכה 

לשלפוחית השתן. תקופת ההסכם הינה עד מועד תפוגת הפטנט האחרון שחל עליו 

ההסכם. כל אחד מהצדדים רשאים להביא את ההסכם לסיום במקרה של הפרה 

זכאית להביא  Cookיום מראש.  30של כל אחד מהצדדים בהתראה בכתב של 

) 90תשעים (פי שיקול דעתה הבלעדי, בהתראה בכתב של - ההסכם לסיום, על את

) ימים 12עשר (פי ההסכם) ושנים -ר של המוצרים עלסחויום מראש (עד לשלב המ

  פי ההסכם).-סחור של המוצרים עלמראש (לאחר התחלת שלב המ

  ש"ח.  800,000 - כ המשותף סכום של, השקיעה החברה במוצר דוחנכון למועד ה
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המשך לאסטרטגיה של החברה להרחיב את קווי המוצרים שלה ולהחזיק ב

 COOKהחברה משא ומתן מול  ניהלהלדוח,  25בזכויות עליהם, כאמור בסעיף 

במטרה לשנות את ההתקשרות בין הצדדים או להביא לסיומה, באופן שהזכויות 

 המלאות על המוצר בהתאם להסכם בין הצדדים יהיו מוחזקות על ידי החברה

  בלבד, ולחברה תהייה שליטה מלאה על אופן קידומו של המוצר.

החליטו הצדדים על סיום ההתקשרות ביניהם  2011במאי  24ביום לפיכך, 

"). על פי הסכם סיום ההתקשרות, יחולו הוראות הסכם סיום ההתקשרות("

הסיום הקבועות בהסכם. כמו כן, היה והחברה תחפוץ לקבל זכויות מסחריות 

קניין רוחני בלעדיות על כל התוצרים תחת ההסכם, לרבות הגשות וזכויות 

פטנטים (להבדיל מבעלות משותפת בין הצדדים כקבוע בהסכם), אזי תשלם 

  אלפי דולר ארה"ב.   56 - סך של כ Cookהחברה ל 

  לקוחות .9

לקוחותיה הסופיים הפוטנציאליים של החברה הינם בתי חולים, מרפאות גניקולוגיות 

), מרפאות יום וקליניקות פרטיות. מאחר שההליך EndoFast Reliant-ה (ביחס למוצר

אשר מציעה החברה צפוי להפחית את עלויות האשפוז הכרוכות בביצוע ההליכים 

הכירורגיים הזעיר פולשניים הקיימים כיום, יתכן שמבטחים רפואיים יאשרו 

) בגין הליכים רפואיים הכוללים שימוש reimbursementללקוחותיהם החזר הוצאות (

בתחום האורוגניקולוגיה ובתחום האורולוגיה. להערכת החברה, הכרה במוצרי החברה 

של מבטחים רפואיים במוצרים אלה לצורך החזר הוצאות עשויה להגדיל את הביקוש 

למוצרים בשווקי היעד של החברה. לא ניתן להעריך כיום אם מבטחים רפואיים אכן 

  ו למבוטחיהם החזר הוצאות כאמור, ומה יהיה סכום ההחזר שיאושר, אם יאושר. יאשר

במספר מדינות  EndoFast Reliant-נכון למועד הדוח, החברה מוכרת את מערכת ה

  , ביניהן: גרמניה, צרפת, יוון, פולין, פורטוגל, ,ספרד וכן בישראל ובארה"ב. באירופה 

  שיווק והפצה  .10

- של הבאירופה נכון למועד הדוח התקשרה החברה בשמונה הסכמי הפצה  .10.1

EndoFast Reliant,בדליפת לרבות בין היתר, מטפל  , המטפל בצניחת איברים

 , כמפורט להלן: שתן אצל נשים

 Teha Medicalהתקשרה החברה בהסכם עם  2009בינואר  1ביום  .10.1.1

GmbH החברה , התקשרה 2010בינואר  1ביום . להפצה בגרמניה

(בד  להסכם הפצה בגרמניה Brenner Medical GmbHבהסכם עם 

  ").המפיץ הגרמני(") Teha Medicalבבד לסיום ההתקשרות עם 
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.   Hospidis SLהתקשרה החברה בהסכם עם 2009ביולי  16ביום  .10.1.2

בנובמבר  23וההסכם בין הצדדים הסתיים ביום  להפצה בספרד

 DTMAהתקשרה החברה בהסכם עם  2011באפריל  13ביום . 2010

  "). המפיץ הספרדיבספרד ("חדש להסכם הפצה 

 Sigma Medicalהתקשרה החברה בהסכם עם  2009ביולי  16ביום  .10.1.3

B.V") ההסכם בים הצדדים "). המפיץ ההולנדי. להפצה בהולנד

ונכון למועד הדוח, אין לחברה  2010באוקטובר  18הסתיים ביום 

 ולנד.התקשרות עם מפיץ אחר בה

 Cousinהתקשרה החברה בהסכם עם  2010בינואר  1ביום  .10.1.4

BioServe ") בנוסף להסכם המפיץ הצרפתילהפצה בצרפת .("

עם המפיץ הצרפתי לאספקת  OEMההפצה, נחתם במקביל הסכם 

 . EndoFast Reliantהרשת הנדרשת לצורך ה 

 A&EVEהתקשרה החברה בהסכם עם  2009בנובמבר  16ביום  .10.1.5

Ltd. המפיץ היוונייוון ("להפצה ב.(" 

 .Ekrior Ltdהתקשרה החברה בהסכם עם 2010בינואר  25ביום  .10.1.6

 ").המפיץ הפורטוגזילהפצה בפורטוגל ("

 Medoplusהתקשרה החברה בהסכם עם  2010ביולי  21ביום  .10.1.7

Monika Sitek ") המפיץ הפולנילהפצה בפולין .(" 

  להלן יובאו עיקרי ההסכמות עם המפיצים האמורים: 

 גרת הסכמי ההפצה נקבע כי המפיצים יקבלו בלעדיות בתחום הטריטוריה בה במס

 הם פועלים תוך הגבלתם לטריטוריה שנקבעה בהסכם. 

  עוד נקבע, כי משך תקופת ההפצה עם המפיץ הפולני, היווני, הספרדי והפורטוגזי

) שנים עם אופציה לשני הצדדים להארכת התקופה בשנה 3תעמוד על שלוש (

ואילו עם המפיץ הצרפתי והמפיץ הגרמני נקבע כי תקופת ההפצה תעמוד נוספת, 

 שנים והאופציה להארכת התקופה תעמוד על שנתיים. 3על 

 ידי החברה למפיצים - נקבע מחיר המוצרים שימכרו על ,במסגרת ההסכמים

כאשר מחיר הרכישה יבחן על ידי הצדדים מדי "), מחיר הרכישהאירו ("מטבע הב

שהמוצר  המכירהם כי למפיצים תהיה הזכות לקבוע את מחיר הוסככן ושנה, 

, בכפוף למגבלות רגולטוריות ו/או ידיהם ללקוחות הסופיים- יימכר על

  .ממשלתיות

  החברה התחייבה כי המוצר ייוצר ויישלח למפיצים כשהוא עומד בסטנדרטים של

וא החברה בעת המשלוח ולמשך כל תקופת חיי המדף שלו. המוצר יסופק כפי שה

"as is והחברה לא תישא באחריות, הוצאות או דרישות אחרות לפי דין באשר "

למוצריה, ובכלל זה לא תישא החברה באחריות באשר לנזק, לאובדן רווחים או 
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לעלויות גם במקרה בו הצדדים קיבלו ייעוץ לפיו תיתכן אפשרות לנזק. החברה 

ן ועלויות שמקורן פטרה את המפיצים מאחריות בגין כל תביעה, נזק, אובד

ידי החברה, - בפציעה, במחלה או במוות כתוצאה ממוצר שנמכר או יוצר על

להוציא תביעות שמקורן ברשלנות של החברה באשר לעיצוב המוצר, לייצור 

ידי החברה. זאת, למעט אם היה מקור התביעות -ולהפרת מצג או התחייבות על

ת התחייבויות ומצגים לפי ידיהם ובהפר-ברשלנות המפיצים, בשינוי המוצר על

רו במסגרת ההסכם את החברה מאחריות לכל טההסכם. כמו כן, המפיצים פ

תביעה, נזק, אובדן ועלויות שמקורן במכירה בלתי הולמת, ברשלנות של מפיצים 

ידי המפיצים שלא לפי - בתיוג ובאריזת המוצר, בהמלצות לשימוש במוצר על

ובחיבור המוצר עם מוצר אחר שאינו ידי המפיצים -ההסכם, בשינוי המוצר על

   ידי החברה.- מסופק על

  החברה והמפיצים הסכימו, כי השימוש בזכויות החברה באשר למוצריה הינו רק

לצורך קידום מוצרי החברה בהתאם לאמור בהסכם ומוגבל לתקופת ההסכם 

על בלבד. כמו כן, החברה הינה בעלת כל הזכויות הבלעדיות בנוגע למוצר ולפטנט. 

נקבע כי ביטוח ואחריות היצרן וביטוח המפיצים לכל תקופת פי ההסכמים 

  מיליון דולר ארה"ב.  2ההסכם יהא בגובה של עד 

  ההסכם כולל הוראות ותנאים המקובלים בהסכמים להפצת מכשירים רפואיים

ובכלל זה נוהלי הזמנת מוצרים, אספקה, תחזוקה, חשבונות, תשלומים וסנקציות 

 בתנאי ההסכם. בגין אי עמידה 

  ההסכם כולל הוראות לפיהן למפיצים קיימת הזכות להחזיר מוצרים לחברה רק

הימים מיום קבלת המוצר על ידי המפיצים, וזאת בכפוף לעמידה  30במהלך 

  בסייגים הקבועים בהסכם. 

  ,שנים  5ידי הצדדים התחייבות לשמירה על סודיות לתקופה של - ניתנה עלכמו כן

  ההסכם.ממועד סיום 

 Global Medical Partnersנכון למועד הדוח התקשרה החברה בהסכם עם .10.2

(GMP) לקבלת שירותי ייעוץ, שיווק והפצה  בארה"ב של ה-EndoFast Reliant .

במסגרת הסכם  זה, יתנהל תהליך ההחדרה לארצות הברית במספר שלבים, החל 

חת פיקוח של מאיתור רופאים המתאימים לעשיית הפרוצדורה, דרך הדרכתם ת

נציגי החברה וכלה ביישום במקרים אמתיים בבתי החולים האמריקאים. 

והחברה טרם החלה במכירת מוצריה  התהליך, נכון למועד הדוח, נמצא בראשיתו

. הסכם זה תקף לשנה ובתומו יבחנו הצדדים את האפשרות להאריכו בארה"ב

  ם.כמפיצי בתפקידםכיועצים ואו  GMPאם בתפקיד לשנה נוספת 
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התקשרה החברה בהסכם עם חברה בשם מדיקל מרקט  2009ביוני  28ביום  .10.3

"), במטרה לסייע לחברה באיתור מפיצים MMBברידג' ישראל בע"מ ("

, MMB-פוטנציאליים ובקידום משא ומתן מולם. ההסכם אינו מבטיח בלעדיות ל

לאתר מפיצים באופן עצמאי  MMBוהחברה רשאית באותן המדינות בהן תפעל 

. כן נקבע בהסכם כי יצירת קשר עם MMBולנהל משא ומתן עימם ללא מעורבות 

כפופה לאישור  MMBידי -והצגת מוצרי החברה על מפיץ פוטנציאלי ספציפי

ידי החברה אין היא מחויבת - מראש של החברה, ובמידה שניתן אישור שכזה על

הוצג לה, והיא שומרת לעצמה שיקול בכריתת הסכם עם המפיץ הפוטנציאלי ש

דעת מוחלט באשר לזהות המפיצים איתם תתקשר, כמו גם בנוגע לתנאי 

ההתקשרות עם המפיצים. עם חתימה על הסכם הפצה מול מפיץ אשר יוצג 

ואו אירו  7,500לתשלום חד פעמי בסך  MMB, זכאית MMBידי -לחברה על

ה לפי מפתח שנקבע מראש, אירו, בהתאם לגודלה וחשיבותה של המדינ 4500

 מכירות שוטפות שלבתוספת מע"מ. בנוסף קובע ההסכם מנגנון תשלום הנגזר מ

כמו כן, כולל ההסכם גם מנגנון להתקשרות  שנים. 5לפי מדרג יורד לאורך המפיץ 

עם מפיצים העוסקים בהפצת מוצר החברה ביותר ממדינה אחת. ההסכם ניתן 

תהא  MMB -וזאת מבלי לפגוע בסכומים ש יום, 90לסיום בהודעה מוקדמת בת 

 פי ההסכם בעבור התקופה שטרם סיום ההסכם.- זכאית לקבלם על

לחברה חמישה מפיצים עימם נכרתו הסכמי  MMB, הציגה דוחנכון למועד ה

הפצה כמפורט לעיל, ובהתאם, נשאה החברה בתשלום שסוכם בגין התקשרויות 

  אלה. 

גוף הרכש לבתי חולים ערכת על ידי אושרה המ 2011ברבעון הראשון לשנת  .10.4

  בישראל. לבתי חולים ממשלתיים בישראל במטרה למכור את המערכת 

  תחרות  .11

 צניחת איברים .11.1

- הלמיטב ידיעת החברה, מצויים כיום בשוק מספר מוצרים עמם מתחרה 

EndoFast Reliant אשר מציעים טיפול כירורגי חדשני, זעיר פולשני, בצניחת ,

  איברים. 

חלק מן המוצרים המתחרים, מאפשרים ביצועם של הליכים לפרוסקופיים  

הכרוכים בהתערבות תוך בטנית, פחות פולשנית מן ההליכים המסורתיים. 

שהינו  Capioהמתחרה העיקרי מקרב ההליכים הלפרוסקופיים הינו: מוצר בשם 

 SACROSPINOUSכלי המתלפף סביב הרצועה המכונה בשפה הרפואית 

LIGAMENTעוצמה, להידוק האיבר הזקוק לתמיכה - , ויוצר תפר סיבובי רב

  .Boston Scientificידי חברת -בחזרה לרצועה.  מוצר זה משווק על
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בנוסף, קיימים כיום מוצרים מתחרים, המאפשרים ביצועם של הליכים 

כירורגיים זעיר פולשניים המבוססים על החדרת רשת לתמיכה דרך הנרתיק בלי 

ועל החדרת מחטים דרך המפשעה או העכוז, בצורה tension free( 23מתח (

עיוורת. החדרת המחטים כאמור עלולה לגרום לדימומים, לפגיעה ברקטום, 

בשלפוחית השתן, או בעצבים ועלולה להיות כרוכה בכאב משמעותי. הליכים 

כירורגיים מתחרים אלו מבוצעים בחדר ניתוח, בהרדמה כללית או אזורית. 

   ריים מקרב ההליכים הללו הינם כדלקמן:המתחרים העיק

11.1.1. Apogee –  טיפול בצניחת הרקטום דרך הנרתיק ו/או בצניחת כיפת

הנרתיק. רשת המשמשת לתמיכה בכיפת הנרתיק ובצניחת הרקטום 

דרך הנרתיק. הנחת הרשת נעשית באמצעות ביצוע חתך בנרתיק 

. והחדרת מחטים מעוקלות דרך העכוז לתוך הנרתיק בשיטה עיוורת

 .AMSידי חברת -מוצר זה משווק על

11.1.2. Perigee –  טיפול בצניחת שלפוחית השתן באמצעות הנחת רשת

). הרשת ממוקמת בין שלפוחית השתן tension freeללא מתח (

והנרתיק לתמיכה בשלפוחית השתן. החדרת הרשת נעשית 

באמצעות ביצוע חתך בנרתיק והחדרת מחטים מעוקלות דרך 

שיטה עיוורת. מוצר זה משווק על יד המפשעה לתוך הנרתיק ב

 .AMSחברת 

11.1.3. Avaulta –  רקטום(שלפוחית השתן והטיפול בצניחת איברים( ,

באמצעות רשת הממוקמת בין האיברים ובין הנרתיק. החדרת 

הרשת נעשית באופן זהה למצוין לעיל. מוצר זה משווק על ידי חברת 

Bard . 

11.1.4. Prolift – לפוחית) והקיר רשת לתמיכה בצניחת הקיר הקדמי (ש

ידי -האחורי (רקטום) של הנרתיק. הרשת מונחת במקומה על

מחטים) באזור העכוז והמפשעה. ניתן  6החדרת מחטים (סה"כ 

להשתמש גם בחלק מהרשת לתמיכה נפרדת בקיר הנרתיק האחורי 

 Johnson & Johnsonידי חברת -משווק על .  מוצר זה24או הקדמי

Gynecare).( 

                                                 
 רשת המעוגנת בחלל הבטן במצב רפוי, אשר בעת עליית הלחץ התוך בטני נמתחת ומספקת תמיכה לאיבר.   23
24

באתר האינטרנט של החברה:  Johnson & Johnson (Gynecare)פי פרסום של חברת -על   
http://www.commerce.jnjgateway.com/commerce/?_requestid=102648 
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ביחס למוצרים  EndoFast Reliant-מספר יתרונות של הניתן להצביע על 

) גישה דרך הנרתיק בלבד, המאפשרת לרופא 1המתחרים המתוארים לעיל: (

המטפל ראיה ישירה ומתמדת יותר של האזור בו מתבצע הטיפול, ללא צורך 

) היותו של 2בהחדרת מחטים מעוקלות דרך המפשעה או העכוז, בשיטה עיוורת; (

, פולשני EndoFast Reliant-גי הזעיר פולשני בו יעשה שימוש בההליך הכירור

פחות מן ההליכים אשר עושים שימוש במוצרים המתחרים ובכך עשויה לגרום 

לכך שמשך הטיפול יהיה קצר יותר. ביצוע ההליך יתאפשר בביצוע הרדמה 

אזורית בלבד או אף פחות מכך (להערכת החברה, ייתכן כי בעתיד ביצוע ההליך 

עשוי להיות כרוך בהרדמה  EndoFast Reliant-ירורגי באמצעות מערכת ההכ

מקומית בלבד, במרבית המקרים), ולהערכת החברה, יתכן, כי בעתיד, ההליך 

יהפוך להליך אמבולטורי  EndoFast Reliant-הכירורגי באמצעות מערכת ה

) להערכת החברה, ההליך 3(המתבצע במרפאת הרופא ולא בחדר ניתוח); (

עשוי להיות כרוך בתופעות  EndoFast Reliant-כירורגי באמצעות מערכת הה

) הצורך 4לוואי מועטות יותר ומשך החלמה קצר יותר ביחס למתחרים; (

בטיפולים חוזרים עשוי להיות נמוך יותר מאשר בהליכים הקיימים עקב עגינה 

לק מדויקת, חזקה ובמתח המתאים לרקמות הרכות. מכשיר השליפה המהווה ח

מאפשר את שליפת סיכת העכביש מן  EndoFast Reliant-אינטגרלי מערכת ה

הרקמה במהלך הניתוח ומקנה למנתח יכולת לשנות את מיקום עיגון הרשת 

 EndoFast -במהלך הניתוח, במידת הצורך. כמו כן, כוח העיגון ההתחלתי של ה

Reliant  וח העיגון ) מכ4קילוגרם, שהינו גדול עד פי ארבעה ( 1הינו מעל

  ההתחלתי בשיטות אחרות.

, EndoFast Reliant-במסגרת ההליך הכירורגי הזעיר פולשני בו יעשה שימוש ב

עיגון הרשת לרקמה בגוף מתבצע באמצעות סיכות העכביש הייעודיות, אשר 

נותרות בגוף לצמיתות (בדומה להליכים רפואיים אחרים). זאת, בשונה מחלק 

ר פולשניים לטיפול בצניחת איברים בהם נעשה מההליכים הכירורגיים הזעי

שימוש במוצרים המתחרים, בהם עיגון הרשת נעשה באמצעות חיכוך בין הרשת 

לרקמה, והם אינם כרוכים בהתקנת סיכות בגוף. עיגון סיכות העכביש לרקמה יש 

  בו כדי להבטיח כי אלה לא יתנתקו מהרקמה לאחר ביצוע הניתוח.

של פישוט הליכים כירורגיים זעיר פולשניים, הושקו לאחרונה, במסגרת המגמה 

שני מוצרים המאפשרים ביצוע ההליך הניתוחי בגישה דומה המיושמת על ידי 

EndoFast Reliantוגינלית:- , הגישה הטרנס   

מוצר זה עושה  .Johnson & Johnsonהמיוצר על ידי חברת  Prosimaהאחד, 

ידי יצירת כיסים קטנים וללא שימוש ברשת אשר מעוגנת ברקמות הרכות על 

), הרשת fixationless systemעיגון קבוע. המערכת מכונה מערכת ללא עיגון (

מונחת על גבי הנרתיק , ללא מתח , היא מעוגנת על ידי החדרה לכיסי רקמה רכה 

ומוחזקת במקום באמצעות מכשיר תומך אשר מוחדר לאזור צוואר הנרתיק 
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ד לטיפול ברמות חומרה קלות בלבד של צניחת שבועות. מוצר זה מיוע 3למשך 

   איברים.

 EndoFast Reliant-בשונה ממוצר ה .AMSחברת  מיוצר על ידי Elevateהשני, 

(בו עיגון הרשת מבוצע לרקמות רכות הנגישות מאוד לרופא המנתח תוך כדי 

עיגון הרשת הוא לרצועה הנמצאת ברצפת האגן  Elevate-במוצר ה ,הפרוצדורה)

. הגישה SACROSPINOUS LIGAMENT -ונה בשפה הרפואית המכ –

לרצועה זו היא קשה יותר (שכן היא נמצאת עמוק יותר באגן). כמו כן במקרה של 

טיפול בצניחת שלפוחית השתן העיגון על גבי רצועה זו גורם לעיוות של 

האנטומיה והמיקום המקורי של האיברים ובהמשך לתחושת אי נוחות בקרב 

  החולות. 

 EndoFast-יסייע לחברה במיצוב מוצר ה Elevate-החברה מעריכה כי מוצר ה

Reliant ידי חברה מובילה כ-וגינלי על –בשוק, במובן זה שהחדרת מוצר טרנס -

AMS וגינלי משלה (ה-תקל על מאמצי החברה לשווק מוצר טרנס -EndoFast 

Reliant(.ככל שהדברים נוגעים לחינוך השוק והדרכת הרופאים ,  

 -ביחס למוצר ה EndoFast Reliant-יתן להצביע על מספר יתרונות של הנ

Elevate:  

  עיגון הרשת לרקמה רכה ולא לרצועה הנמצאת עמוק יותר ברצפת האגן

  (הגישה לרצועה זו הינה קשה יותר).

  משך הטיפול יהיה קצר יותר, ביצוע ההליך יתאפשר בביצוע הרדמה

(להערכת החברה, ייתכן כי בעתיד ביצוע אזורית בלבד או אף פחות מכך 

עשוי להיות  EndoFast Reliant-ההליך הכירורגי באמצעות מערכת ה

  כרוך בהרדמה מקומית בלבד, במרבית המקרים).

 המורכבות הכירורגית הכרוכה במכשיר ה-EndoFast Reliant  ,נמוכה

 .Elevate-לדעת החברה, מאשר במכשיר ה

 רמת עומק חדירת הסיכה לרקמה, ישנן כיון שמדובר בעיגון שיטחי ב

עדויות התומכות בהורדת רמת כאב , לאחר ההליך הניתוחי , בצורה 

 משמעותית. 

, כהליך נפוץ ודומיננטי Elevate –, ניתן להצביע כיום על ה למיטב ידיעת החברה

. דוחל 11מבין ההליכים השונים המתוארים בסעיף  בעיקר בשוק האמריקאי,

הליכים המבוססים מכשיר זה ומכשירים אחרים המייצגים החברה מאמינה כי 

וגינליים שאינם עושים שימוש במחטים להחדרת הרשת בצורה -על מוצרים טרנס

עיוורת, ילכו ויהפכו לדומיננטיים יותר ויותר, בד בבד עם הצטברות מידע קליני 

  ים יותר.המדגיש את יתרונותיהם היחסיים אל מול מוצרים פולשני
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לאחר  EndoFast Reliant-הערכת החברה בעניין מאפייניו העתידיים של ה

השלמת פיתוחו, לרבות תופעות לוואי אפשריות עקב השימוש בו, הינה מידע 

צופה פני עתיד, כהגדרתו בחוק ניירות ערך, המבוסס על שלבי הפיתוח 

ה. הערכה זו יד-הנוכחיים של מוצרי החברה, ובדיקות ומחקרים אשר נעשו על

עשויה שלא להתממש, כולה או חלקה, או להתממש באופן שונה מכפי שנצפה. 

הגורמים העיקריים העשויים להשפיע על כך הינם קשיים טכנולוגיים 

והנדסיים, בעיות רגולטוריות בלתי צפויות, שינויים רגולטוריים, גודלה היחסי 

ישורים לניסויים של החברה ביחס למתחרותיה בשווקי המטרה, אי קבלת א

-28.14, 28.5, 28.2, 28.1המתוארים בסעיפים והתממשות איזה מגורמי הסיכון 

  .לדוח  28.17-ו 28.6

  בריחת שתן במאמץ .11.2

למיטב ידיעת החברה, בשנים האחרונות משווקים מספר מוצרים מתקדמים 

  בבריחת שתן במאמץ. המשמשים בטיפול 

ת שתן ניתן לומר כי קיימות במסגרת הטיפולים הניתוחיים המוצעים לבריח

מספר אפשרויות לטיפול לנשים ולגברים כאחד והן נעות מטיפול שאינו 

לדוח). בין אילו ניתן לציין  2.2התערבותי כלל ועד טיפולים ניתוחיים (ראה סעיף 

מסביב לשופכה  משתקים את הרקמהחומרים האת הזרקת חומרי המילוי או 

 – AMS) השתלת סוגר מלאכותי (Bard, Uroplastyהשלפוחית (ולצוואר 

American Medical Systems וסטימולציה של העצב האחראי על שליטה (

). להערכת החברה, הפרוצדורות והמכשירים הנפוצים Uroplastyבשלפוחית (

ביותר לשימוש בימים אילו הינם המוצרים אשר עושים שימוש ברכיב רשת 

צוואר השלפוחית והשופכה על מנת ומעוגן משני צידי  slingחיצוני המכונה 

להרים ולחזק את השופכה ולמנוע את דליפת השתן על ידי סגירתה. מוצרים אלה 

 )TVT-(מוצר המכונה Gynecare ,Johnson & Johnsonידי חברת  - משווקים על

). בקרב נשים, ייחודם של Miniarc- (מוצר המכונה AMSידי חברת -ועל25 

אפשרים טיפול כירורגי זעיר פולשני באמצעות המוצרים הללו הינו בכך שהם מ

גישה וגינאלית והחדרת מחטים מעוקלות דרך דופן הבטן או המפשעה לתוך 

 –הנרתיק בשיטה עיוורת. בקרב גברים, המוצרים העיקריים המוצעים הינם ה

Advance  ו-  Invance   של חברתAMS ומוצר ה–  Virtue  של חברת

Coloplast.  

-למיטב ידיעת החברה, בשנים האחרונות המגמה של ביצוע ניתוחים טרנס

וגינליים לא פסחה אף על תחום בריחת השתן במאמץ. יתרה מכך, לאור העובדה 

שבתחום זה הגישה האנטומית פשוטה יותר (כיוון שהצורך הקליני הוא תמיכה 

קיימים בשופכה, הנמצאת קרוב יותר לפתח הנרתיק ולא עמוק ברצפת האגן), 

                                                 
25

  , Tension free Vaginal Tape -כפי שמופיע ב   

about-tvt-http://www.gynecare.com/gynecare   
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וגינליים ההולכים ותופסים את מקומם כמובילים בשוק. -מספר מוצרים טרנס

 & Johnsonשל חברת  TVT SECUR) 1בינם ניתן למנות שני מוצרים במיוחד: (

Johnson – מדובר בדגם בן מספר שנים של מכשיר ה-TVT  לטיפול בבריחת שתן

סרט תמיכה באמצעות במאמץ, באמצעות החדרה וגינלית ישירה ונוחה יותר של 

מחט, וזאת במסגרת הליך כירורגי זעיר פולשני פשוט יותר מאשר ההליכים 

הכרוכים בהחדרת מחטים מעוקלות דרך דופן הבטן, כפי שהיה נהוג קודם לכן. 

)2 (MINIARC  של חברתAMSוגינלי שאופן פעולתו דומה -, אף הוא מוצר טרנס

  .TVT SECUR-למוצר ה

אשר פיתחה החברה לטיפול בבריחת שתן במאמץ,  EndoFast Reliant-למוצר ה

לטיפול בצניחת איברים, עשוי להיות  EndoFast Reliant-אשר דומה במהותו ל

יתרון מרכזי ביחס למוצרים המתחרים. המדובר, למיטב ידיעת החברה, במוצר 

היחידי הקיים בשוק אשר מאפשר ביצוע ניתוח לטיפול צניחת איברים ובבריחת 

וך שימוש באותו המוצר ובאותה הטכניקה הכירורגית. לאור העובדה כי שתן, ת

חלק לא מבוטל מן המטופלות הסובלות מצניחת איברים סובלות במקביל אף 

הרי שמתן אפשרות לרופא המנתח  לדוח, 2בסעיף מבריחת שתן במאמץ כמתואר 

לטפל בשתי הבעיות במכשיר אחד ובשיטה כירורגית אחת עשוי להוריד את 

יעור הסיבוכים והניתוחים החוזרים הכרוכים בטיפול בבעיות אלה. יתר על כן, ש

הדבר אף יאפשר לקצר את זמן ההכשרה והאימון של אותם הרופאים ולייעל את 

וגינליים. זאת להבדיל משימוש במוצרים שונים - חינוך השוק למוצרים טרנס

היינו צניחת  –ן לטיפול בבעיות שונות המופיעות אצל אותה החולה ברצפת האג

  איברים ובריחת שתן במאמץ.

הערכת החברה בעניין מאפייניו העתידיים של המכשיר אשר החברה מפתחת 

לטיפול בבריחת שתן במאמץ (ההרדמה והיקף תופעות הלוואי), הינה מידע 

צופה פני עתיד, כהגדרתו בחוק ניירות ערך, המבוסס על שלבי הפיתוח 

- מוצרי החברה, ועל בדיקות ומחקרים אשר נעשו עלוהקליניקה הנוכחיים של 

ידה. הערכה זו עשויה שלא להתממש, כולה או חלקה, או להתממש באופן שונה 

מכפי שנצפה. הגורמים העיקריים העשויים להשפיע על כך הינם קשיים 

טכנולוגיים והנדסיים, בעיות רגולטוריות בלתי צפויות, שינויים רגולטוריים, אי 

ים לניסויים, צורך בביצוע עבודות קליניות עם מטופלות רבות, קבלת אישור

ידי קהילת הרופאים, בשווקי המטרה, יצירת מערך -קבלה והכרה של המוצר על

שיווק והדרכה לשיווק המוצר והתממשות איזה מגורמי הסיכון המתוארים 

  לדוח. 28.17-ו 28.14עד  28.6, 28.5, 28.2, 28.1בסעיפים 

  אורולוגיה .11.3

ישיר  מוצר מאושר לשיווקידיעת החברה אין בשוק האורולוגיה עדיין  למיטב

לחיבור שלפוחית השתן לשופכה בקרב גברים שעברו  –לפיתוח של החברה 

כריתת ערמונית. עם זאת, מהשתתפות בכנסים מקצועיים, גדלה מודעות החברה 

כאשר  נוספות  מסחריות לכך שמדובר בתחום המהווה מוקד משיכה לחברות 
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הנמצאת בשלב ניסויים קליניים כחלק  AMSהינה חברה המתקדמת יותר ה

  מהאישור הרגולטורי הנדרש. 

ביצוע הסרת בלוטת  תמאפשר Da Vinci –ה  למיטב ידיעת החברה, מערכת

יצירת מכשירים  מתא מקדיהערמונית בצורה מדויקת ומהירה, תוך שה

, יצוין כי בנוסף משלימים ושימוש קל ונוח יותר באמצעים רגילים קיימים.

ת מקלה על תהליך הסרת הערמונית וכן על השלמת המערכת הרובוטי

הפרוצדורה עם האנסטומוזה ולפיכך מהווה תחרות ישירה לפרוצדורה הנעשית 

  באופן ידני. 

ופציה עדיפה לפרוצדורות של אומצה על ידי השוק כא Da Vinci - מערכת ה

הסרת בלוטת ערמונית והסרת רחם והיא משקפת ומכוננת את הצורך 

בטכנולוגיות זעיר פולשניות מתקדמות. המערכת נקלטה היטב בעיקר ארצות 

לפי מערכות אשר נמצאות בשימוש ברחבי העולם.  1,600 –הברית, וכיום ישנן כ 

ורך להתמחות בטכנולוגיה מחירה הגבוה של המערכת והצ ,הערכת החברה

 Gold standard–את קליטת המערכת והפיכתה ל  יםהייחודית לאורך זמן מעכב

, ויוצרים צורך והזדמנות בשיווק עתידי של המערכת שמציעה החברה עולם כולוב

  לשוק.

  כושר ייצור .12

ההרכבה הסופית  למעטידי קבלני משנה, - מבוצע במלואו על EndoFast Reliant-ייצור ה

  ידי החברה. -על תהמוצר, אשר מבוצעשל 

   :EndoFast Reliant -להלן תרשים של תהליך הייצור אותו מפעילה החברה לגבי מוצר ה
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-להערכת החברה, מערך ייצור זה מספק פתרון הולם לשלב השיווק המסחרי של מוצר ה

EndoFast Reliant וכי אין במערך ייצור זה שום מגבלה מהותית על כושר הייצור של ,

ים. עם החברה או מגבלה שיכולה לפגוע ביכולתה של החברה (לאורך זמן) להענות לביקוש

זאת, פגיעה בכושר הייצור של החברה יכול ותנבע בעתיד מתקלות בתבניות הזרקת 

פלסטיק ו/או אמצעי ייצור אחרים; מתלות בקבלני המשנה ובכושר הייצור שלהם; וצורך 

גידול בביקושים של השוק למוצרי החברה יכול בהכשרת קבלני משנה חדשים. כמו כן, 

  החברה, כך שהחברה תוכל להענות לגידול בביקושים.  ויחייב לגדיל את כוח האדם של 

  תקניםיוממקרקעין רכוש קבוע  .13

 , מתבצעת פעילות החברה בקיבוץ העוגן, שבו נמצאים גם משרדי החברהדוחנכון למועד ה

, בהתאם להסכם שכירות שנחתם בין החברה לבין קיבוץ העוגן והמעבדה של החברה

 31וקן מעת לעת. תקופת השכירות הינה עד ליום , כפי שהוארך ות2007לאפריל  18ביום 

  . סכום דמי השכירות אינו מהותי לחברה. 2011ביולי 

כמו כן, בבעלות החברה ציוד רפואי וטכנולוגי המשמש לצורכי פיתוח המוצר וייצורו,  

לרבות תבניות המשמשות להזרקת פלסטיק לצורך ייצור הידית, מכשירי ההחדרה 

  .EndoFast Reliant-המהווים חלק אינטגרלי ממוצר הומכשיר השליפה 

  מחקר ופיתוח  .14

  כללי .14.1

(IBI Israel Biomedical Innovations)  

IBI Israel Biomedical 
Innovations
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(תום תקופת פרויקט המחקר  2006החל ממועד הקמתה, ועד חודש אפריל 

ידי לשכת המדען -שנתי בהתאם לכתב האישור אשר ניתן על-והפיתוח הדו

הראשי) פעלה החברה במסגרת מיט"ב, שהינה חממה טכנולוגית, המפעילה 

ה פרויקטים של מחקר ופיתוח, בעיקר בתחום מדעי החיים, ובהתאם במסגרת

לאמור נהנתה מן הזכות לעשות שימוש בחלק ממבני החממה לצורך פעילותה. 

עשתה החברה שימוש במתקני חממת  2007ועד חודש מאי  2006החל מחודש מאי 

 2007מיט"ב, בהתאם להסכם בין הצדדים, כמפורט להלן. החל מחודש מאי 

  .דוחל 13ת החברה את פעילותה בקיבוץ העוגן, כמפורט בסעיף מבצע

להוראת  החברה נהנתה ממענקים נוספים מלשכת המדען הראשי, בהתאם 

  . המו"פוכפוף להוראות ולתנאים הקבועים בחוק   8.3מנכ"ל 

  השתתפות המדינה בתוכנית המחקר והפיתוח של החברה .14.2

ולאיחוי רקמות רכות אושרו  השקעות החברה במחקר ופיתוח של מכשיר לחיבור

ידי המדען הראשי כ"תכנית מאושרת" לפי חוק המו"פ ובהתאם להוראת - על

פי כתב האישור, אושרו הוצאות מחקר ופיתוח בסך כולל של -. על8.3מנכ"ל 

 85%אלפי ש"ח, מתוכם זכאית מיט"ב לקבל הלוואת מדינה בשיעור של  2,470

, דוחאלפי ש"ח. נכון למועד ה 2,100מהוצאות המחקר והפיתוח, בסך של 

ידי -השקיעה מיט"ב בחברה את מלוא סכום הלוואת המדינה אשר אושרה על

  המדען הראשי כאמור.

לאחר סיום תקופת החממה המשיכה החברה לקבל תמיכה מהמדען הראשי 

   .דולר ארה"ב 637,641במסגרת תכניות פיתוח נוספות בסכום כולל של 

ידי -ה תכנית פיתוח פתוחה או פעילה הנתמכת עלאין לחבר הדוח,נכון למועד 

  המדען הראשי, ואין היא צופה כניסה לתכנית חדשה כאמור.

החלה החברה בתשלום תמלוגים למשרד המדען הראשי  2009בחודש ספטמבר 

 7,862על בסיס היקף מכירותיה ונכון למועד הדוח, היא שילמה תמלוגים בסך 

   דולר ארה"ב.

בהסכם הרשאה לגבי המוצר  Cook ברה עם חברתערב התקשרותה של הח

האורולוגי כמפורט לעיל, פנתה החברה ללשכת המדען הראשי בבקשה לקבלת 

אישור כי המוצר האורולוגי אינו חלק מתכנית הפיתוח של החברה כפי שאושרה 

ידי המדען הראשי וכי לפיכך לא חלות עליו תקנות והוראות המדען הראשי. - על

י העביר לחברה אישור בכתב המאשר את האמור לעיל, כפוף משרד המדען הראש

העבירה החברה  2008ש"ח. בחודש פברואר  68,700לתשלום חד פעמי בסך 

תשלום זה למשרד המדען הראשי, ובהתאם לכך, המוצר האורולוגי אינו כפוף 

לפרטים נוספים אודות ההתקשרות בין להוראות ולתקנות המדען הראשי. 

  לדוח.  8.4ו סעיף רא Cookהחברה ל 

  תיאור פעילות המחקר והפיתוח של החברה עד כה ותוצאותיה .14.3
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, עסקה החברה במחקר ופיתוח של הפלטפורמה דוחמיום היווסדה ועד למועד ה

הטכנולוגית, ובפיתוחם של היישומים המשמשים לטיפול בצניחת איברים 

, והתאמתו לטיפול בצניחת EndoFast Reliant-ובבריחת שתן במאמץ. פיתוח ה

איברים ובבריחת שתן במאמץ היה עיקר עיסוקה של החברה עד להשלמת 

  פיתוחו, ואליו הופנו עיקר משאביה. כיום מפנה החברה משאבים גם 

כגון מערכת החדרה   EndoFast-למוצרים משלימים נוספים תחת פלטפורמת ה

ערכת לטיפול בדליפת לניתוחים לפרוסקופים, מערכת החדרה לקיבוע ישיר ומ

יתוח מוצר בתחום האורולוגיה, שתן אצל גברים. בנוסף משקיעה החברה בפ

לחיבור שלפוחית השתן לשופכה במסגרת הליכים כירורגיים להסרת הערמונית 

 EndoFast- עקב סרטן הערמונית, וכן להקמת מערך שיווק והדרכה למוצר ה

Reliant  .בתחום האורוגינקולוגיה  

תאגדות החברה נערכו הפעילויות העיקריות הבאות החל ממועד ה .14.3.1

 : EndoFast Reliant-בקשר עם מוצר ה

תיאור שלב הפיתוחתאריך הביצוע

 2004- 2007  
פיתוח אב טיפוס, ניסויים בבעלי חיים ובגופות, הגשת בקשות למחקר 

  בבני אדם

  מחקר קליני בבני אדם  2009 - 2007

2008 - 2009  
במוצר על בסיס אישורי רגולציה (להבדיל ממחקר תחילת שימוש קליני 

  קליני תחת אישורי ועדת הלסינקי)

  תחילת שיווק המוצר במדינות שונות באירופה  2009-2010

2010-2011  

  לדוח  8.3כמפורט בסעיף  מוצר תוספות ל

אפשר גישה על מנת ל , בין היתרטיפוס למערכות משלימות ותפיתוח אב
  וכן טיפול בדליפת שתן אצל גברים גישה ישירה, לפרוסקופית

  בארה"ב מכירותהתחלת הקמת תשתית מקצועית לקראת 

  הרחבת שיווק למדינות נוספות באירופה

 

במסגרת המחקר הקליני אותו ביצעה החברה טופלו בסה"כ  .14.3.2

מטופלות עבור טיפול בצניחת איברים קדמיים  8 ,. מתוכןנשים20

(רחם או שלפוחית השתן), או בטיפול בצניחת איברים אחוריים 

טיפול הן בצניחת  –מטופלות עברו טיפול כפול  12(מעי או רקטום), 

איברים קדמיים והן בצניחת איברים אחוריים. בסה"כ טופלו 

  פגמים/בקעים באיברים כאמור. 32ותוקנו 

  :  26 העיקריות של המחקר הקליני האמור היו כדלהלן התוצאות

הפגמים/הבקעים שטופלו לא הובחנו  32-מבחינה בטיחותית: ב

סיבוכים תוך ניתוחיים ו/או פוסט ניתוחיים עד שחרורן של 

המטופלות לביתן. במשך שנת המעקב שלאחר הניתוח לא הובחנו 

                                                 
26

  , Tension free Vaginal Tape -כפי שמופיע ב   

about-tvt-http://www.gynecare.com/gynecare   
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אחד אובחן  ריפיון או ניתוק של הרשתות ו/או הסיכות. מקרה בודד

של צורך בהסרת סיכה בשל טעות במיקומה מלכתחילה, אך 

התוצאות הקליניות נמצאו חיוביות ולא הצריכו פעולה מתקנת 

מחודשת מעבר להסרת הסיכה האמורה. מקרה בודד אחד היה 

כרוך בפרוצדורה הכירורגית עצמה (להבדיל מהמוצר הרפואי). 

מקרי  2בנוסף, אובחנו סיבוך זה טופל בתרופות מקומיות בהצלחה. 

  דליפת שתן במאמץ שטופלו. 

): צניחת האיבר או הבקע performanceמבחינת תפקוד המוצר (

) חודשים מהניתוח 6מהמקרים תוך שישה ( 89.5%-תוקנו ונפתרו ב

תוך שנה אחת, כאשר כל המקרים לאחר מכן מהמקרים  85%-וב

אחת (זמן  סימפטומים, והתיקונים נשמרו למשך יותר משנה-היו א

המעקב המתועד). כמו כן נצפה שיפור בכל התופעות והסימפטומים 

הכרוכים בצניחת האיבר לפי הפרמטרים המקצועיים המקובלים 

  והמתועדים במסמך סיכום המחקר.  

סיכום המחקר: הרופאים המומחים שהובילו את המחקר סיכמו על 

- ר הבסיס התוצאות והניסיון בשימוש המוצר, כי השימוש במוצ

EndoFast Reliant  הינו בטוח, יעיל, גורם לפחות כאב פוסט ניתוחי

למטופלות, ומאפשר שיפור באיכות החיים ובתפקוד המיני של 

  המטופלות.

, פעילות קלינית שאינה במסגרת מחקר קליני PMCA במסגרת ה .14.3.3

פורמלי שמטרתה היתה יצירת מודעות והכרות בקרב קהילת 

-ניתוחים בחולות במספר מדינות ועל מאותהרופאים למוצר, בוצעו 

ידי מספר רופאים. ממשוב שהתקבל בחברה עולה, כי למעט דיווח 

  על תקלה אחת משמעותית, כל הניתוחים עברו בהצלחה.

מקרה התקלה היחיד שדווח כרוך בתקלה של ניתוח ההכנה עצמו 

ולא במוצר או בעקבות השימוש בו. מדובר במקרה בו אחד משני 

ידי הרופא המנתח עוד -מטופלת בשבדיה חורר על השופכנים של

בטרם נעשה שימוש במוצר של החברה, דבר אשר חייב איחוי 

 2008השופכן באופן כירורגי. מקרה זה דווח בחודש אוקטובר 

, בהתאם לנוהלי FDAלרשות הרגולטורית הפדראלית האמריקאית,

  דיווח סטנדרטיים נדרשים.

 .גרת תכנית מחקר ופיתוחהמוצר האורולוגי נמצא עדיין במס

התחלת שיווקו תחייב קבלת אישורים רגולטורים במסלול שייקבע 

עלי ידי רשויות הרגולציה בארה"ב, אירופה ובמדינות נוספות, על פי 

  שיקול דעתם. 
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הערכות החברה בעניין מועד השלמת פיתוח המוצרים, העלויות הכרוכות בכך, 

, כמתואר לעיל, הינו מידע צופה פני מועד התחלת הניסויים הקליניים וסיומם

עתיד, כהגדרתו בחוק ניירות ערך, המבוסס על שלבי הפיתוח הנוכחיים של 

מוצרי החברה, הערכה בדבר הקשיים הטכנולוגיים וההנדסיים הצפויים 

קליניים -בפיתוח המוצרים, זמני הפיתוח החזויים, תוצאות הניסויים הפרה

הצפוי של הניסויים כאמור, לרבות קצב גיוס והקליניים הנדרשים, לוח הזמנים 

החולים לניסויים והתהליכים הרגולטוריים הנדרשים בקשר עם הניסויים. 

הערכה זו עשויה שלא להתממש, כולה או חלקה, או להתממש באופן שונה 

מכפי שנצפה. הגורמים העיקריים העשויים להשפיע על כך הינם קשיים 

קליניים או -וחות הזמנים של ניסויים פרהטכנולוגיים והנדסיים, חריגה מל

קליניים, בעיות רגולטוריות בלתי צפויות, שינויים רגולטוריים, אי קבלת 

, 28.1אישורים לניסויים והתממשות איזה מגורמי הסיכון המתוארים בסעיפים 

  לדוח. 28.17-ו 28.14עד  28.6, 28.5, 28.2

  השקעות במחקר ופיתוח .14.4

ובתקופה שנסתיימה   2010, 2009ופיתוח בשנים הוצאות החברה בגין מחקר 

אלפי ש"ח,  4,392אלפי ש"ח,  5,073מסתכמות בסך כולל של  2011במרס  31ביום 

   אלפי ש"ח, בהתאמה. 465 -ו

  מוחשיים  לאנכסים  .15

ידי החברה - להלן פרטים אודות בקשות תלויות ועומדות לרישום פטנט אשר הוגשו על

  נכון למועד הדוח: 

הזכויות תיאור הפטנט שם הפטנט
 בפטנט

מועד 
 קדימות

מועד הגשת 
 בקשה

מדינות בהן 
הוגשה 
 הבקשה

NP/IL2006/
001273 

התקן שליפה עבור 
  מהדקים כירורגיים

 

IBI 02.11.2005  
 

02.11.2006  
  
 

  NP27-ארה"ב
  אירופה

  אוסטרליה
  קנדה 
  ישראל

  יפן
 

NP/IL2006/
000783 

מהדקים ניתוחיים 
  והתקני הידוק

  
 
 

 

IBI 6.7.2005 06.07.2006  
 

  NP-ארה"ב
  אירופה

  אוסטרליה
  קנדה

  ישראל 
  יפן
 

NP/IL2008/
001130 

מהדקים 
והתקנו  כירורגיים

 ת להידוק כירורגי

IBI 16.08.2007  
 

17.08.2008  
 

  NP-ארה"ב
  אירופה

  אוסטרליה

                                                 
27 NP) National Phase (- לאחר הגשת הבקשה לרישום פטנט ל - WIPO על פי אמנות פאריז וה- PCT מוגשת ,

 Priorityדינה בה מעוניינים בהגנת פטנט. הזכות לקבלת פטנט נבחנת על פי תאריך הקדימות (הבקשה לפטנט בכל מ
date ואילו זכויות המונופול הנובעות מן הפטנט לאחר קיבולו יחלו מיום קיבולו בכל מדינה. הבקשה נבחנת ע"י כל (

 משרד פטנטים בכל מדינה בנפרד.
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פעילות המחקר והפיתוח בחברה מתבצעת באמצעות צוות פיתוח המורכב מעובדי 

החברה, שהינם בעלי הכשרה בתחום המדע, הרפואה וההנדסה וכן יועצים 

וליועציה חיצוניים וקבלני משנה בעלי התמחויות פרטניות. בנוסף, פרט לעובדיה 

הקבועים, מסתייעת החברה, מעת לעת, במספר יועצים חיצוניים וקבלני משנה 

 נוספים בעלי התמחויות פרטניות בתחומי ההנדסה, התקינה והרפואה.

יועצים המעניקים לחברה  ושני עובדים 10מועסקים בחברה  הדוח,נכון למועד 

  פי חלוקה כדלקמן: -בסיס קבוע, על-שירותים על

מספר עובדים   פעילותתחום 
ויועצים נכון 
  למועד הדוח

מספר עובדים 
ויועצים נכון 

בדצמבר  31ליום 
2010  

מספר עובדים 
ויועצים נכון 

 31ליום 
  2009בדצמבר 

  330  3  3הנהלה בכירה
  שרותי יעוץ  שרותי יעוץ  שרותי יעוץ   31מחלקת כספים

מחלקת מחקר, פיתוח 
 ותפעול 

3  4  2  

 -  1  1מחלקת פיתוח עסקי
מחלקת רגולציה ואבטחת 

  איכות
2  1 1  

  -  1  1  מחלקה קלינית ורפואית

  6  10  01  סה"כ

  

   להערכת החברה, אין לה תלות במי מבין העובדים והיועצים האמורים לעיל.

  הסכמי העסקה   .16.3

מועסקים באמצעות הסכם עבודה אישי, על ונושאי המשרה בה עובדי החברה 

מהמשכורת  25%בסיס שכר חודשי המורכב ממשכורת יסוד ותשלום נוסף של 

. לחלק מעובדי החברה הוענקו אופציות באופן קבועבגין שעות נוספות המשולם 

. תנאי ההעסקה כוללים בדרך כלל, בין היתר, ביטוח להלן 16.5כמפורט בסעיף 

, ביטוח אובדן כושר עבודה, זכאות לחופשה ודמי מנהלים, קרן השתלמות

הבראה. החברה אף מעמידה לרשות חלק מעובדיה רכב וטלפון סלולרי, בתנאים 

  הנקבעים בין הצדדים.

הסכמי ההעסקה כאמור הינם לתקופה בלתי קצובה כאשר כל צד רשאי להפסיק 

   את ההסכם בהודעה מראש כקבוע בהסכם.

 תוכניות תגמול לעובדים .16.4

פיה יוקצו -החליט דירקטוריון החברה לאמץ תוכנית על 2004ביוני  9ביום 

לעובדים, לדירקטורים, לנושאי משרה, ליועצים, לנותני שירותים, לבעלי שליטה 

של החברה ושל חברות קשורות של החברה או לכל מי שדירקטוריון החברה 

וכנית תידו הינם בעלי ערך לחברה ("-יחליט כי השירותים הניתנים על

"), כאשר כל אופציה מקנה לבעליה זכות לרכישת מניה רגילה אחת של האופציות

                                                 
 בתקופה האמורה, אחד מעובדי הנהלת החברה שימש גם כמנהל רפואי וקליני.  30
ברה. נכון למועד הדוח מחלקת הכספים כוללת את סמנכ"ל הכספים בלבד, שהינו חלק מההנהלה הבכירה של הח 31

 החברה מקבלת שירותי הנהלת חשבונות מיועץ חיצוני.  
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שנים  10. תוקפה של תוכנית האופציות הינו 32ש"ח ערך נקוב 0.01החברה בת 

 .2014בדצמבר  31, קרי עד ליום ממועד אימוצה

כמות האופציות המיועדות להקצאה במסגרת תוכנית האופציות הוגדלה מעת 

 ישנןלעת בהתאם להחלטות של דירקטוריון החברה, ונכון למועד הדוח, 

אופציות הוקצו  4,623,729, מתוכן, 33הניתנות למימוש אופציות 6,934,146

ון למועד לניצעים שהינם למועד הדוח בעלי עניין ונושאי משרה בחברה. בנוסף, נכ

האופציות מומשו למניות  בהתאם לתכנית אופציות שהוענקו 800,000 הדוח

  רגילות של החברה. 

 102בהתאם לתוכנית האופציות, האופציות לעובדי החברה יוקצו לפי סעיף 

 .34")פקודת מס הכנסה(להלן: " 1961-[נוסח חדש] התשכ"א לפקודת מס הכנסה

קודת מס הכנסה והמניות אשר יוקצו לפ 102האופציות אשר יוקצו לפי סעיף 

בעקבות מימוש האופציות כאמור, יוחזקו בידי נאמן בכפוף לתקופת החסימה 

פי הסכם נאמנות שנחתם, בין היתר, -פי פקודת מס הכנסה. הנאמן יפעל על- על

  בינו לבין החברה.

לדירקטוריון החברה הסמכות לשנות את תנאי תוכנית האופציות בכפוף 

 הנאמן. להיוועצות עם

, תיעשה באמצעות הסכם האופציות הענקת אופציה לניצע בהתאם לתכנית

אופציה בכתב בין החברה לבין הניצע בנוסח כפי שיאושר על ידי הדירקטוריון 

מעת לעת. בכל הסכם אופציה יצוינו, בין היתר, מספר האופציות, סוג האופציה 

רווח הון״, אופציה במסלול ״אופציה במסלול  - המוענקת ומסלול המס הרלוונטי 

(ט)), מועדי 3במסלול ללא נאמן״ או אופציה  102הכנסת עבודה״, ״אופציה 

ההבשלה, מחיר המימוש למניה הכפופה לאופציה, מועד פקיעת האופציה 

  ותנאים אחרים כפי שייקבעו על ידי הדירקטוריון.

נה ממימוש כל ניצע זכאי לקבל לידיו את האופציות ו/או את המניות אשר תנבע

") ובלבד, שממועד הענקת האופציות ועד למועד מניות המימושהאופציות ("

המימוש, יהא עובד של החברה או נותן שירותים לחברה ברציפות. האופציות 

תהיינה ניתנות למימוש עד למוקדם מבין המועד שייקבע בהסכם בין הניצע לבין 

לתום תקופת המימוש  "). אופציות שלא ימומשו עדתקופת המימושהחברה ("

ידי החברה או חברה קשורה ו/או - עם הפסקת העסקתו של העובד על יפקעו.

 התקשרותהפסקת התקשרות נותן השירותים עם החברה או עם חברה קשורה ("

", לפי העניין), תפקענה מועד הפסקת ההתקשרות"- " והחברה הניצע עם

                                                 
להגדלת ההון בחברה  2006במרץ  16הערך הנקוב מעודכן בהתאם להחלטת האסיפה הכללית של החברה מיום   32

 כמו כן, ₪.  0.01ושינוי הערך הנקוב בחברה ל 
 2007בינואר  14החלטת החברה מיום בעקבות הנתונים הינם בעקבות הגדלת ההון כמתואר בהערת שוליים לעיל ו 33

מכמות  10בדבר הענקת מניות הטבה בחברה, אשר בעקבותיה כל בעל מניות בחברה מחזיק בכמות מניות הגדולה פי 
המניות שהחזיק ערב הענקה, הותאמה כמות האופציות בהתאם, כך שלאחר לאחר ההתאמה, כל בעל אופציה מחזיק 

ת האופציות אשר החזיק ערב התאמת האופציות, והוקטן מחיר המימוש של מכמו 10בכמות אופציות הגדולה פי 
 הנתונים כוללים את כמות האופציות הניתנות למימוש נכון למועד הדוח.  .10האופציות פי 

 ט' לפקודת מס הכנסה.3פי סעיף -ידי החברה, הוקצו על-חלק מן האופציות אשר הוקצו על  34
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פציות שהוענקו לו גם האופציות אשר הוקצו לניצע. הניצע יהא רשאי לממש או

  לתוכנית האופציות.  10.5כמפורט בסעיף לאחר מועד הפסקת ההתקשרות, 

בקרות כל אחד מהאירועים המוזכרים להלן, זכותו של הניצע לרכוש מניות מכח 

  התוכנית תהא כפופה להתאמות המפורטות להלן:

 התאמות עקב עסקה בחברה:

פציות יומחו אל החברה במקרה של עסקה כהגדרתה להלן בסעיף זה, האו

הקולטת או יוחלפו במניות של החברה הקולטת, בהתאם לתמורה שתינתן לבעלי 

המניות של החברה, לרבות תמורה במניות של החברה הקולטת, תמורה במזומן 

או כל תמורה אחרת. במקרה כאמור, יערכו התאמות למחיר המימוש והכל, כפי 

ה תודיע לניצעים על עסקה כאמור ידי דירקטוריון החברה. החבר-שיקבע על

במקרה בו החברה הקולטת  .35ימים בטרם המועד הקובע של העסקה 10לפחות 

תבחר שלא לנהוג כאמור, וכפוף להוראות ההסכמים אשר נחתמו עם הניצעים, 

  תיתכן האצה של תקופת המימוש, האופציות תיחשבנה כניתנות למימוש. 

ארגון מחדש של החברה, כאשר בסופו של מיזוג, רכישה או   - "עסקה" משמעה

תהליך זה החברה איננה "החברה הקולטת", תחוסל החברה, או מכירה של כל 

  או רוב נכסי החברה.

  התאמות עקב פירוק מרצון

בכל מקרה של פירוק מרצון של החברה בטרם תום תקופת המימוש של 

היו רשאים האופציות, החברה תודיע לניצעים על פירוק כאמור, והניצעים י

ימים מהודעה כאמור. אופציות אשר לא תמומשנה  10לממש את האופציות בתוך 

  ימים כאמור, תפקענה. 10בתוך 

  נוי בהון המניות המונפק של החברההתאמות עקב שי

בכל מקרה שיחול שינוי בהון המונפק של החברה בדרך של דיבידנד במניות 

ות, שינוי במבנה הון החברה או (מניות הטבה), של איחוד או של החלפה של מני

כל אירוע דומה, אזי המספר וסוג המניות אשר תנבענה מהאופציות במסגרת 

התכנית, יותאמו באופן יחסי על מנת לשמר באופן פרופורציוני את מספר 

המניות, מבלי שיערך שינוי בסך מחיר המימוש. במקרה כאמור, הסוג והמספר 

במסגרת מימוש האופציות מכח התכנית,  המצטבר של המניות הנתונות להנפקה

ביחס לאופציות אשר טרם מומשו, יותאמו באופן דומה, הכל כפי שיקבע 

דירקטוריון החברה. במקרה של פיצול הון מספר האופציות שהוענקו במסגרת 

התוכנית, מספר המניות אשר תנבענה מהאופציות במסגרת התוכנית ומחיר 

ן יחסי. לא תהיה התאמה במקרה של המימוש של האופציות יותאמו באופ

  הנפקת זכויות. 

                                                 
, כי במקרה של שינוי נקבע המכהן כיו"ר דירקטוריון החברה אלעד נגראופציות אשר הוקצו למר  878,350- ביחס ל  35

ידי הצדדים), יבשילו באופן מיידי כל האופציות אשר הוקצו לאלעד נגר עד - שליטה בחברה (כפי שהוגדר מונח זה על
 . מועד ביצוע שינוי השליטה, ואשר טרם הבשילו
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להלן פירוט הקצאת אופציות לא רשומות הניתנות למימוש למניות החברה, אשר  .16.5

הוקצו מכוח תוכנית האופציות הלא רשומות לעובדים, לדירקטורים ולנותני 

 :36נכון למועד הדוחשירותים של החברה 

   2004תכנית חלוקת אופציות משנת 

  אופציות 9,772,918 התוכניתהיקף 

  אופציות 2,038,77237 ניתנות עדיין להענקה

  סה"כ  38דולר ארה"ב 0.1  דולר ארה"ב 0.25 ש"ח 0.01 מחיר מימוש

  9,028,729  3,748,350  3,455,379  1,825,000 הוענקו בפועל

  6,659,924  3,198,518  1,636,406  1,825,000  הבשילו

  800,000  50,000  -  750,000  מומשו

  6,934,146  2,772,517  3,386,629  775,000  תקפות 

  -  2011עד   2014עד   2008עד  מועדי הבשלה

  39שנים מיום הענקת האופציה 10 אורך חיי האופציה

 

אישרה האסיפה הכללית של בעלי המניות של החברה,  2009בינואר  15ביום  .16.6

תשלום חודשי קבוע  2008בנובמבר  2לאחר אישור דירקטוריון החברה מיום 

דולר ארה"ב בתוספת מע"מ, בעבור  3,000לביומדיקס אינקובטור בע"מ בסך 

בנובמבר  1שירותיו של מר אלעד נגר כיו"ר דירקטוריון פעיל בחברה החל מיום 

ידי החברה בעבור שירותיו -. יצוין כי אלעד נגר אינו מתוגמל ישירות על2008

 כיו"ר הדירקטוריון.

 ייבות לפטורהסכם שיפוי והתח .16.7

בין החברה לבין נושאי הסכם שיפוי והתחייבות לפטור  להלן תאור אודות

   :בקשר עם כהונתם כנושאי משרה בחברההמשרה בה, 

אישרה , 2010בינואר  19אישר דירקטוריון החברה וביום  2010בינואר  11ביום 

לכל הדירקטורים ונושאי המשרה של החברה, מתן כתב פטור  האסיפה הכללית

במסגרת כתב הפטור נקבע, בין היתר, כי  שיכהנו בחברה, כפי שיהיו מעת לעת.

החברה פוטרת מראש את הדירקטורים ואת נושאי המשרה, מכל אחריות כלפיה 

בשל כל נזק שייגרם לה ו/או שנגרם לה, בשל הפרת חובת הזהירות של 

הדירקטורים ונושאי המשרה כלפיה בפעולתם בתום לב ובתוקף היותם 

רקטורים או נושאי משרה, לפי המקרה, בחברה ו/או לפי בקשת החברה, נושא די

משרה בחברה אחרת כלשהי, למעט אם נעשה בכוונה או בפזיזות או מתוך כוונה 

                                                 
 . 34ראו הערת שוליים  36
לק מהאופציות שהוענקו בעבר תחת התוכנית פקעו, ובפועל חזרו למאגר האופציות הניתנות להקצאה תחת ח 37

 תוכנית האופציות.  
החליט דירקטוריון החברה על הקטנת מחיר המימוש של האופציות שהוענקו למר אלעד נגר,  2007ביולי  15ביום  38

ה בחברה, לעובדת החברה ולמספר יועצים חיצוניים, למחיר יו"ר דירקטוריון החברה, למר מירון ליבנה, נושא משר
קיבלה החברה רולינג מרשות המיסים בנוגע  2009בנובמבר  17דולר ארה"ב לכל אופציה. ביום  0.1מימוש של 

 להחלטה האמורה.
 בכפוף להוראות והתנאים של תוכנית האופציות של החברה.  39
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להפיק רווח אישי שלא כדין, ולמעט הפרת חובת הזהירות בחלוקה (כהגדרת 

ההתחייבות המונח בחוק החברות). במסגרת כתב השיפוי נקבע, בין היתר, כי 

לשיפוי מראש של הדירקטורים ונושאי המשרה על פי כתב השיפוי מוגבלת 

לאירועים וכן לסכום הסבירים בנסיבות העניין; ההתחייבות תחול בגין: (א) כל 

חבות כספית אם וככל שתוטל על נושא המשרה לטובת אדם אחר על פי פסק דין, 

בידי בית משפט; (ב) בגין לרבות פסק דין שניתן בפשרה או פסק בורר שאושר 

הוצאות התדיינות סבירות, לרבות שכר טרחת עורך דין שהוציא נושא המשרה 

עקב חקירה או הליך שהתנהל נגדו בידי רשות המוסמכת לנהל חקירה או הליך, 

ואשר הסתיים בלא הגשת כתב אישום ובלי שהוטלו עליו חבות כספית כחלופה 

כתב אישום נגדו אך בהטלת חבות כספית  להליך פלילי, או שהסתיים בלא הגשת

כחלופה להליך פלילי בעבירה שאינה דורשת הוכחת מחשבה פלילית; (ג) בגין כל 

הוצאות התדיינות סבירות, לרבות שכר טרחת עורך דין, שנושא המשרה הוציא 

או חויב בהן בידי בית משפט בהליך שהוגש נגדו בידי החברה או בשמה או בידי 

אישום פלילי שממנו יזוכה או באישום פלילי שבו יורשע בעבירה אדם אחר, או ב

שאינה דורשת הוכחת מחשבה פלילית, הכל בהתאם לנוסח כתב השיפוי . השיפוי 

יעמוד ויחול עבור כל הליך שיפוטי בפני עצמו, ואולם, בכל מקרה לא יעלה 

על פי  הסכום הכולל של השיפויים אשר ניתנו ויינתנו לכל נושאי המשרה במצטבר

דולר. בנוסף, החברה תידרש לשלם על פי  7,500,000כתבי השיפוי והפטור, על סך 

כתב השיפוי רק אם החבות הכספית ו/או ההוצאות לא יכוסו, כולן או חלקן, 

בפועל בכל דרך שהיא, לרבות על ידי פוליסת ביטוח או על ידי שיפוי אחר שניתן 

החבות הכספית או ההוצאות למי מנושאי המשרה מצד ג' כלשהו. במקרה ש

כאמור יכוסו חלקן על ידי צד ג' כלשהו כאמור, יוגבל סכום השיפוי לסכום שהוא 

  מעבר לסכום ששולם, מכוח פוליסת הביטוח ו/או שיפוי אחר כאמור.

  לדוח.   20.1לפרטים אודות הפוליסה לביטוח נושאי משרה בחברה ראו סעיף 

  

  חומרי גלם, ספקים וקבלני משנה .17

- , רוכשת החברה את רשת הפוליפרופילן המהווה חלק מרכיבי הדוחלמועד ה נכון

EndoFast Reliant ים: ספקשני אשר מפתחת החברה, מ  

בארה"ב. להערכת החברה קיימים בארה"ב יצרנים חלופיים ממוקם  הספק הראשון

, השתמשה EndoFast Reliant-ל FDA-למוצר זה. במסגרת הליכי קבלת אישור ה

 FDA-ידי היצרן האמריקאי האמור, ואישורי ה- ת הפוליפרופילן המיוצרת עלהחברה ברש

לגבי הדגם הראשון והשני של ה  2008ובחודש אפריל  2006אשר התקבלו בחודש ספטמבר 

-EndoFast Reliant  ,(בהתאמה), ניתנו בהתייחס לרשת ספציפית זו. בהתאם לאמור

. החברה בוחנת FDA-אישור ההחלפת יצרן הרשת תהא כרוכה בשינוי או בעדכון 

  התקשרויות עם יצרני רשת נוספים על בסיס קבוע ותקופתי.  
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ומהווה אלטרנטיבה למספר שווקים כגון:  CEהספק שני ממוקם בצרפת ונהנה מאישור 

  במקביל. FDAצרפת, גרמניה, פולין.  הספק הצרפתי פועל לקבלת אישור 

אשר מספיק למספר מאות מוצרים  תוצרת שני הספקים החברה מחזיקה במלאי רשתות

המשנה רשתות נוספות מעת לעת על בסיס הזמנת מסגרת. נכון למועד  ניומזמינה מקבל

חודשים מהמועד בו  עשרים וארבעה, זמן חיי המדף של רשת הפוליפרופילן הוא דוחה

  עברה הרשת סטריליזציה (עיקור) ונארזה באריזה סטרילית.   

 EndoFast Reliant-ר בהם משתמשת החברה לצורך ייצור הבנוסף, שירותי חיתוך הלייז

ידי שני קבלני משנה מישראל. החברה בוחרת באיזה מבין קבלני המשנה - ניתנים על

האמורים להשתמש לגבי כל הזמנת ייצור על בסיס תחרות בין קבלני המשנה שעיקרה 

, החברה מקבלת EndoFast Reliant-כן לשם ייצור ה-נסוב סביב מחיר וזמן הייצור. כמו

ידי קבלן משנה מישראל תוך שימוש בתבניות השייכות -שירותי הזרקת פלסטיק על

לחברה ובהן נעשה שימוש במתקנו של אותו קבלן המשנה. בטרם שיווק הערכות, כל 

ידי קבלן משנה מישראל והרכבתה הסופית -ערכה עוברת תהליך של סטריליזציה על

  נעשית במשרדי החברה.

(שהוא המוצר  EndoFast Reliant-הגלם העיקרי המשמש לייצור הדגם השני של ה חומר

המשווק מסחרית) הנו פלסטיק. חלקי הפלסטיק בדגם השני הבאים במגע עם גוף החולה 

הינם בהתאם לתקנים רפואיים. סיכות העכביש (שתלים) מיוצרות מפלדת אל חלד לפי 

ה עם מרבית ספקיה וקבלני המשנה שלה תקן רפואי לשתלים. כיום, החברה אינה קשור

בהסכמים בכתב, אלא מתקשרת עמם בהזמנות מעת לעת ובהתאם לצרכיה. ספקים אלו 

מספקים לחברה הן חומרי גלם ורכיבים והן שירותים שונים לביצוע תהליכים שונים 

  .EndoFast Reliant-הקשורים ב

ל חומרי הגלם, הרכיבים להערכת החברה, אין לחברה תלות בקבלני משנה וספקים. לכ

והשירותים ניתן למצוא ספקים חלופיים תוך תקופה קצרה. בחלק מהמקרים (כגון רכיב 

הרשת הכירורגית) החלפת ספקי בספקים חלופיים תהא טעונה בקבלת אישורי רגולציה 

נוספים אשר להערכת החברה לא צפוי לגרום לעיכוב מהותי בייצור. החברה בוחנת מעת 

פקים וקבלני משנה חלופיים לאלו הקיימים בכדי למנוע תלות בקבלן לעת הכשרת ס

  משנה ספציפי זה או אחר. 

כן החברה לא -המוצר האורולוגי נמצא עדיין בשלבי מחקר ופיתוח כמתואר לעיל, על

  קשורה עם קבלני משנה או עם ספקים קבועים בגינו. 

  הון חוזר .18

עט סטריליזציה שמבוצעת עובר (למהחברה מחזיקה מלאי קטן של מוצרים מוגמרים 

חודשים  עשרים וארבעה כפוף לחיי המדף של המוצר, שהוא לביצוע המשלוח בפועל) ה

  סטרילית. ממועד אריזתו באריזה 

  אשראי ומימון .19

החברה מממנת את פעילותה בעיקר ממקורותיה העצמיים, ובעבר אף נהנתה מתמיכת 

  לדוח. 14והתעסוקה כמפורט בסעיף המדען הראשי במשרד התעשייה המסחר לשכת 

  ביטוח .20
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את התקשרות החברה עם  40אישר דירקטוריון החברה 2011בפברואר  7ביום  .20.1

חברת ביטוח ישראלית (צד בלתי קשור) בפוליסה לביטוח אחריותם המקצועית 

של דירקטורים ונושאי המשרה בחברה ביחס לכל הדירקטורים ונושאי המשרה 

עת לעת, ולרבות בעלי שליטה שהינם דירקטורים הבכירה בחברה, כפי שיהיו מ

מיליון  10ונושאי משרה בחברה, בגין תקופת כהונתם, בגבולות אחריות של עד 

 29חודשים החל מיום  12דולר למקרה ולתקופת ביטוח, וזאת לתקופה של 

  אלפי דולר.  10בפרמיה שנתית של עד  2010בינואר 

  EndoFast Reliantבגין המוצר החברה התקשרה בפוליסת ביטוח חבות מוצר .20.2

וכן בפוליסת ביטוח חבות צד שלישי ובפוליסת ביטוח חבות עובדים. סכומי 

  הפרמיה המשולמים בעבור ביטוחים אלה אינם מהותיים לחברה.

  מיסוי .21

לדוחות הכספיים של החברה  9ביאור ראו  לפרטים אודות דיני המס החלים על החברה,

  . דוחהמצורפים ל

  ופיקוח על פעילות החברהמגבלות  .22

הליכי פיתוח המוצרים, לרבות כל  מכיוון שהחברה עוסקת בתחום המכשור הרפואי,

מהלכי הניסויים הקליניים, הבדיקות, הייצור, ההתוויה, הפרסום, קידום המכירות, 

הייצוא והשיווק של המוצרים כפופים לפיקוח מדוקדק של רשויות ממשלתיות בארצות 

   קריות בהן, הינם כדלקמן:השונות, אשר העי

22.1.  CE Marking ") תקןCE ("  

למערכות  CEלמיטב ידיעת החברה, בהסתמך על פרסומים פומביים, תקן 

רפואיות הוא תקן אירופי למוצרים, המבוסס על הצהרה של יצרן, מנוי נציג 

) לפיה European Notified Bodyאירופאי ואישור רשות אירופאית מוסמכת (

 European Medical Device-ריטריונים ההכרחיים לפי ההמוצר עומד בק

Directive (MDD ,ובמפרטים הטכניים של הרשויות הרלוונטיות כגון, בריאות (

בטיחות ואיכות סביבה. התקן מבטיח סחר חופשי בין מדינות האיחוד האירופי 

 (איסלנד, ליכטנשטיין, שוויץ ונורבגיה) ומתיר לרשויות האכיפה EFTAומדינות 

- והמכס במדינות אירופה, שלא לאשר לשווק מוצרים שאינם נושאים את תקן ה

CE.  

לצורך קבלת האישור יש לעמוד בכמה קריטריונים: (א) לקיים אתר פיתוח וייצור 

ובנהלי האיכות של החברה; (ב) להכין תיק טכני  ISO 13485העומד בתקן  

של החברה; (ג) ונהלי האיכות  MDD- המוכיח שהמוצר פותח לפי דרישות ה

  להוכיח את הבטיחות והתפקוד של המוצר. 

                                                 
בכוונת החברה לאשר את הפוליסה באסיפת בעלי  של החברה.פוליסת הביטוח טרם אושרה באסיפה הכללית  40

 . אשר נכון למועד דוח זה טרם זומנה המניות הקרובה
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בחודש יולי  EnodFast-לדגם הראשון של ה CE Markהחברה קיבלה אישור 

פי שני - . על2008בחודש מאי  EndoFast Reliant-ולדגם השני של ה 2007

כהליך לטיפול בצניחת  EndoFast Reliant-האישורים ניתן לעשות שימוש ב

של  CE Mark-איברים ברצפת האגן הנשי ובבריחת שתן במאמץ. תוקף אישור ה

, 2013הדגם השני (בו עושה החברה שימוש מסחרי) הוא עד חודש אוגוסט 

- להערכת החברה אישור זה יתחדש לאחר ביצוע ביקורת תקופתית שגרתית על

ידי האיחוד האירופי למתן -על , הגוף המוסמךNotified  European Body-ידי ה

  המצוינים לעיל. CE Mark-אישורי ה

הינה מידע צופה פני עתיד,  CE-Mark-הערכת החברה בדבר חידוש אישור ה

כהגדרתו בחוק ניירות ערך, המבוססת על תוצאות הטיפולים שנערכו עד מועד 

. הערכה זו עלולה שלא להתממש, כולה EndoFast Reliant-באמצעות ה דוחה

או חלקה, או להתממש באופן שונה מכפי שנצפה. הגורמים העיקריים העלולים 

להשפיע על כך הינם שינויים בסביבה הרגולטורית ובתקינה הבינלאומית, 

בעיקר בתקינה החלה באירופה, אשר כתוצאה משינויים אלה לא תוכל  החברה 

חברה עלויות לעמוד בדרישות הרגולטוריות החדשות, כולן או חלקן, או ייגרמו ל

נוספות כמו כן, במקרים של כשלון בניסויים קליניים שיביאו לביטול האישור 

, 6.26.8, 6.26.3האמור והתממשות איזה מגורמי הסיכון המתוארים בסעיפים 

  .דוחל 6.26.20-ו 6.26.12

בהסכם לקבלת שירותי  Obelis S.Aהתקשרה החברה עם  2008בחודש אפריל  .22.2

ולטוריות בתחומי האיחוד האירופי. בהתאם לאופציה הרשויות הרגייצוג מול 

 . בתמורה2012ההסכם הוארך על ידי הצדדים והינו בתוקף עד חודש מרס 

 U.S. Food and מהותיים לחברה.לשירותים תשלם החברה סכומים שאינם 

Drug Administration ")FDA(" 

רגון הוא א FDA-למיטב ידיעת החברה, בהסתמך על פרסומים פומביים, ה

האמריקאי,  Department of Health and Human Services-פדראלי, השייך ל

שתפקידו להגן על בריאות הציבור האמריקאי באמצעות ייסוד ואכיפה של 

סטנדרט מוצרים גבוה ובאמצעות דרישות רגולטוריות שונות, שיאפשרו את 

אדם - יבטיחותם ויעילותם של מוצרים כגון: תרופות המיועדות לשימוש בנ

  ולשימוש וטרינרי, מוצרים ביולוגיים ומכשירים רפואיים. 

חברות זרות, המייצרות מכשירים רפואיים ועתידות לייצאם לארה"ב, מחויבות 

עוד קודם לייצוא המכשירים  FDA-לענות לדרישות הרגולטוריות של ה

אינו מכיר באישורים רגולטורים  FDA-הרפואיים ואף לאחר מכן, מאחר וה

כוללות, בין היתר,  FDA-ידי מוסדות של מדינות אחרות. דרישות ה- ים עלהניתנ

ייצור המכשירים הרפואיים בהתאם לרגולציה של אבטחת האיכות, קבלת דוחות 
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- מדעיים על המכשירים הרפואיים, מינוי סוכן אמריקאי ומתן אפשרות לנציגי ה

FDA .לפקח על הליכי הייצור במפעל  

 EndoFast-לדגם הראשון ולדגם השני של ה FDA-החברה קיבלה את אישור ה

Reliant  בהתאמה. אישור זה ניתן 2008ואפריל  2006בחודשים ספטמבר ,

, והוא חל באופן כללי (להבדיל מהתווייה קלינית ספציפית) 510kבמסגרת מסלול 

  על חיבור רקמות רכות.

  תקינה רפואית .22.3

פאית מציעים ) ורשות התקינה האירוASTMרשות התקינה האמריקאית (

תקנים מפורטים לחומרי גלם אשר באים במגע עם רקמות גוף האדם (במסגרת 

שתלים או מכשירים המשמשים בניתוחים). עמידה בתקנים האמורים אינה 

מהווה חלק מהדרישות הרגולטוריות לשיווק מוצרי החברה, אולם שימוש 

ישורים בחומרים מאושרים בתקנים כאמור, עשוי להקל על הליכי קבלת א

  רגולטוריים לשיווק המוצרים.

  משרד הבריאות .22.4

פעילות החברה בישראל כפופה להיתר מאת משרד הבריאות עבור ביצוע ניסויים 

  אדם הכפופים לאישור אמ"ר ולאישור "ועדת הלסינקי", כמפורט להלן. -בבני

  ")אמ"ראביזרים ומכשירים רפואיים (" .22.5

ר ביולוגי או טכנולוגי, המשמש אמ"ר מוגדר כמכשיר, אביזר, חומר כימי, מוצ

בטיפול רפואי, או הנדרש לצורך פעולתו של מכשיר או אביזר המשמש לטיפול 

ושאינו מיועד בעיקרו לפעול על גוף האדם כאמצעי תרופתי. היחידה לאמ"ר 

במשרד הבריאות היא הגוף האחראי למתן היתרי יבוא מסוגים שונים לאמ"ר, 

  אישור ניסויים קליניים באמ"ר. מעקב אחר שיווק אמ"ר בישראל ו

התקבל אישור אמ"ר הישראלי, לשיווק מוצר החברה, עבור  2008בחודש נובמבר 

בי"ח שיבא (תל השומר) ולאחר מכן הורחב אישור האמ"ר לשימוש כללי בישראל 

האריכה והחברה  2010עד לחודש מרץ  היה . אישור זה תקף2009בחודש יוני 

תפעל להאריך תוקפו כחלק ממהלך עסקיה ה . החבר2011אותו עד דצמבר 

  הרגילים של החברה. 

") התקנות(" 1980-תקנות בריאות העם (ניסויים רפואיים בבני אדם), תשמ"א .22.6

ניסויים רפואיים בבני אדם  - של אגף הרוקחות במשרד הבריאות 14ונוהל מספר 

  ")הנוהל("

אי וניסוי בציוד התקנות והנוהל קובעים את ההסדרים לאישור ביצוע ניסוי רפו

פי הנוהל, כל ניסוי רפואי, - רפואי, המוגדר כניסוי רפואי מיוחד בבני אדם. על

לאומי העדכני -כפוף לתקנות, הוראות הנוהל, הוראות הנוהל ההרמוני הבין

 Harmonized Tripartite Guidelineלהליכים קליניים נאותים (מוצרי מחקר): 

for Good Clinical Practice ICH-GCP (E6 והוראות התקן העדכני (
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 Clinicalאדם באביזרים ומכשור רפואי (אמ"ר): -למחקרים רפואיים בבני

Investigation of Medical Devices for Human subjects ,התקנות קובעות .

כי ניסוי רפואי בבן אדם, לא יאושר, אלא לאחר ש"ועדת הלסינקי" (ראה להלן) 

את הניסוי אישרה את עריכתו והודיעה על כך של בית חולים המתכוון לערוך 

בכתב למנהל הרפואי של בית החולים בו נערך הניסוי ומנהל בית החולים שוכנע 

כי הניסוי אינו בניגוד ל"הצהרת הלסינקי" ובניגוד לתקנות. במקרים ספציפיים 

המפורטים בתקנות, נדרשת גם חוות דעת מ"ועדת הלסינקי" העליונה לניסויים 

  מנת לאשר עריכת הניסוי.- בבני אדם, על רפואיים

"ועדת הלסינקי" לא תאשר עריכת ניסוי רפואי אלא אם  –"ועדת הלסינקי" 

שוכנעה להנחת דעתה, כי מתקיימים, בין היתר, התנאים הבאים: היתרונות 

הצפויים למשתתף בניסוי ולחברה, מצדיקים את הסיכון ואי הנוחות הכרוכים 

הרפואי והמדעי הקיים מצדיק את עריכת הניסוי  בהשתתפות בניסוי והמידע

  הרפואי המבוקש.

  הליכים משפטיים .23

   כלשהם.תלויים מהותיים , החברה אינה צד להליכים משפטיים דוחנכון למועד ה

  הסכמים מהותיים .24

החברה התקשרה במספר הסכמי השקעה עם משקיעים, בכללם משקיעים שהינם  .24.1

  .דוחל 3ף סעיראו  בדבר הסכמי ההשקעהבעלי עניין בחברה. לפרטים נוספים 

התקשרה החברה במכתב כוונות לא מחייב מול שותף  2007באוגוסט  15ביום  .24.2

אסטרטגי פוטנציאלי, למכירת כל הקניין הרוחני של החברה בתחום 

) לשותף זה. החברה EndoFast Reliant-האורוגינקולוגיה (ובקשר עם מוצר ה

דולר ארה"ב על מנת  200,000ה סכום של קיבלה משותף אסטרטגי פוטנציאלי ז

שתתחייב להימנע ממגעים מול שותפים פוטנציאליים אחרים לתקופה בת ארבעה 

פקעה מחויבותה של החברה להימנע  2007לדצמבר  15) חודשים. בתאריך 4(

פי מכתב הכוונות לא - ממגעים מול שותפים פוטנציאליים אחרים, והעסקה על

  הושלמה.
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. Roberts Mitani LLCהתקשרה החברה עם חברת  2009ביולי  9ביום  .24.3

") בהסכם בלעדיות למתן שירותי ייעוץ פיננסי ושירותי רוברטס מיטאני("

בנקאות השקעות לחברה. במסגרת ההסכם נקבע כי רוברטס מיטאני תספק 

לחברה שירותי ייעוץ פיננסיים במטרה לעזור לחברה בגיוס מימון מגופים שונים 

), תוך מתן עזרה בניהול משא ומתן וביצוע בדיקת נאותות "גופים מממנים("

פי ההסכם, בתמורה לשירותים אלה תשלם החברה סך של - לגופים המממנים. על

דולר ארה"ב בחודש. בנוסף, בהסכם נקבע, כי בתמורה לשירותים שיינתנו  7,500

פי ההסכם, תקצה החברה לרוברטס מיטאני אופציות לרכישת מניות של - על

אלפי דולר ארה"ב, שיחושב בהתאם למחיר  30, אשר שוויים יהא בסך של החברה

המניה שייקבע בסבב ההשקעה האחרון שהיה קודם למועד ההקצאה של 

האופציות. מחיר המימוש למניות החברה יהא שווה לערך הנקוב של מניה רגילה 

 120,000הקצתה החברה לרוברטס מיטאני  2009בנובמבר  8של החברה. ביום 

   ופציות כאמור בהסכם.א

  :כפי שיתואר להלןרוברטס מיטאני לעמלת הצלחה  תפי ההסכם זכאי- בנוסף, על

לעיל,   3.2.6עם השלמת ההשקעה בחברה כמפורט בסעיף , 2010בינואר  7ביום 

 -כהשווה לש"ח ( 1,823,780 תשלום נוסף בסךרוברטס מיטאני החברה שילמה ל

כן העניקה לרוברטס מיטאני אופציה ו מהסכום שהמשקיע השקיע בחברה) 6%

ארה"ב דולר  0.25במחיר מימוש של , של החברה מיליון מניות 1.96לרכישת 

"). על פי תנאי האופציה(" 2020בינואר  7שנים, עד  10למניה ולתקופת מימוש של 

במקרה של הנפקת ניירות ערך של החברה לציבור או  האופציה, האופציה תפקע

הבהיר דירקטוריון החברה כי התנאי  2011ביוני  19. ביום של מיזוג או רכישה

, וכי תקופת האמור אינו חל במקרה של מיזוג עם אליום מדיקל סולושנס בע"מ

  . 2017בינואר  7המימוש של האופציה תהייה בתוקף עד ליום 

 נכון למועד דוח זה ההתקשרות בין הצדדים הסתיימה. 

 10.10סעיף ראו  MMBברה עם חברת לפרטים נוספים בדבר התקשרותה של הח .24.4

  .דוחל

לפרטים נוספים בדבר התקשרותה של החברה בהסכמי הפצה עם מפיצים שונים  .24.5

  .דוחל 10סעיף ראו  באירופה

  עסקיתיעדים ואסטרטגיה  .25

וכן במחקר   EndoFast Reliant-ה ת, החברה עוסקת בשיווק ובמכירדוחנכון למועד ה

  . EndoFast-פלטפורמת הים נוספים תחת ופיתוח של מוצר

הינו הגברת השימוש במדינות הקיימות וכן הרחבת  2011היעד העיקרי של החברה לשנת 

החלה  ,במדינות נוספות באירופה. במקבילEndoFast Reliant -השיווק של מוצר ה

 Globalפעילות החדרה ראשונית בארה"ב. לשם כך החברה חברה לחברת החברה ב

Medical Partners  המתמחה בהחדרה ושיווק מוצרים מתקדמים בתחום, תחילה
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תבחן אופציית התקשרות כמפיץ בלעדי. במקביל ממשיכה  2011בהסכם ייעוץ ובתום שנת 

החברה לבחון אפשרויות שיתופי פעולה עם שותפים אסטרטגיים כגון יצרני רשתות 

יתוחו של המשווקים ישירות בארה"ב. יעד נוסף של החברה הוא לקדם את המשך פ

המוצר האורולוגי של החברה, והכנסתו לשלב של מחקר קליני בבני אדם, קידום הליכי 

  אישור מול רשויות רגולציה ותחילת שיווק.

נדבך נוסף באסטרטגיה של החברה הוא הרחבת קווי המוצרים שלה. לשם כך תבחן 

ני), כמו גם החברה בעתיד פיתוח טכנולוגיות ו/או מוצרים נוספים באופן עצמי (אורג

ביצוע שיתופי פעולה עסקיים מסוגים שונים מול צדדים שלישיים, באופן שפעילות 

  החברה תתרחב לקווי מוצרים נוספים. 

  צפי להתפתחות בשנה הקרובה .26

  כולל שלושה נדבכים עיקריים: 2011צפי החברה לשנת 

 EndoFast Reliant-מוצר השימוש על ידי רופאים ובתי חולים בהרחבת ה .26.1

 הן במדינות הקיימות והן במדינות בהן החברה עדיין אינה פועלת.  ,רופהבאי

  הקמת תשתית מקצועית אשר תאפשר התחלת שיווק בארה"ב.  .26.2

  כמתואר לעיל. יםמוצרשל ם מהמשך קידו .26.3

בחינת אפשרויות שונות אשר יאפשרו הרחבת קווי המוצרים של החברה מעבר  .26.4

יתופי פעולה עסקיים מסוגים הן באופן עצמי והן באמצעות ש –לקיים כיום 

  שונים עם צדדים שלישיים.

   סיכוןגורמי  .27

ההשקעה בניירות הערך של החברה כרוכה בסיכונים המאפיינים השקעה בקבוצה בתחום 

  המכשור הרפואי בתחילת דרכה. 

להלן פרטים אודות גורמי הסיכון אשר עשויה להיות להם השפעה מהותית על פעילות 

  העסקיות:החברה ותוצאותיה 

  שבפיתוחהחברה  יהשלמת פיתוח מוצר .27.1

החברה פועלת לשם פיתוח מוצרים ייחודיים. אין ודאות שפעילות הפיתוח 

תסתיים בהצלחה. אין ודאות כי הניסויים אותם עורכת החברה יסתיימו 

  בהצלחה ובהתאמה כי המוצרים יימצאו יעילים ובטוחים לשימוש.  

עשויה להשתנות, כפוף להתקיימותם של תוכנית הניסויים שהציגה החברה 

גורמים שונים, ואין וודאות כי הניסויים שתערוך החברה יסתיימו במועד. כמו 

כן, העלויות המתוכננות בקשר עם ביצוע הניסויים והמשך הליך פיתוח המוצר 

עשויות להשתנות וכתוצאה מכך עשויות להיגרם לחברה הוצאות נוספות בקשר 

שר עשויות אף למנוע את השלמת פיתוח המוצרים עקב עם פיתוח המוצרים א

  העדר מקורות מימון נדרשים.

  ביקוש למוצרי החברה ומחיריהם .27.2
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, החברה במכירות ראשוניות בלבד, ואין וודאות כי הביקוש דוחנכון למועד ה

למוצרים החברה יהא יציב או יגדל. בנוסף, אין וודאות באשר לקצב צמיחת שוק 

ן אותו ניתן יהיה לקבל בגי המחירמו כן, אין ודאות לגבי האורוגניקולוגיה. כ

  .  המוצר

העדר מקורות מימון נוספים להשלמת המחקר והפיתוח, השגת האישורים  .27.3

  הרגולטורים, והרחבת מערך הייצור והשיווק של החברה

מקורות המימון העומדים לרשות החברה, בתוספת תמורת ההנפקה, עלולים 

מערך השיווק של החברה כנדרש. צרכי המימון של  שלא להספיק לצורך הרחבת

החברה, עשויים להשתנות באופן מהותי, וזאת בשל תוצאות המחקר והפיתוח 

והניסויים הקליניים, תחרותיות, התפתחויות טכנולוגיות בתחום ועלות שתנבע 

  מדרישות נוספות של הרשויות הרגולטוריות השונות.

לגייס מקורות מימון נוספים, אם וכאשר  אין אפשרות להבטיח כי החברה תצליח

אלה יידרשו. העדר אמצעי מימון מתאימים עלול לגרום להפסקת פעילותה 

  העסקית של החברה.

  חוסר ודאות בנוגע לקבלת פטנטים והגנה על הקניין הרוחני .27.4

ידי החברה יסתיימו ברישום -אין ודאות כי בקשות לרישום פטנט, אשר הוגשו על

שלם רישום פטנט בקשר עם בקשות לרישום פטנט שהגישה פטנט. היה ולא יו

החברה, אזי, לא יזכו פיתוחי החברה להגנה קניינית, דבר אשר עשוי לאפשר 

לגורמים נוספים לייצר את מוצרי החברה ולהתחרות בהם. צד שלישי עלול 

לקרוא תגר על האמצעים בהם נוקטת החברה להגנה על קניינה הרוחני. אי 

הגנה על קניינה הרוחני עלולה לפגוע ביכולתה להתחרות באופן הצלחת החברה ב

  אפקטיבי במוצרים מתחרים ולהשפיע לרעה על עסקיה.

  הפרת זכויות של צד שלישי .27.5

החברה עלולה להיתבע בגין הפרת זכויות בעלות בקניין רוחני של צד שלישי. 

לחברה הדבר עלול לפגוע ביכולתה של החברה למכור ולפתח את מוצריה ולגרום 

  להוצאות משמעותיות לצורך הגנה כנגד תביעות אלה. 

  התפתחות בתחום הכירורגיה .27.6

ייתכן כי בתי חולים ורופאים המטפלים בבעיות צניחת האגן ובריחת שתן 

במאמץ, יעדיפו את שיטות הטיפול הכירורגיות הקיימות כיום על פני ההליך 

אה מכך לא ירכשו את וכתוצ EndoFast Reliant Reliant -המתקדם באמצעות ה

. יצוין, כי יתכן ולבתי חולים ולביטוחים רפואיים EndoFast Reliant Reliant-ה

, לאור העלויות EndoFast Reliant Reliant -קיים תמריץ כלכלי בהעדפת ה

הכספיות הנמוכות הכרוכות בשיטה זו לעומת שיטות הטיפול הקיימות. בנוסף, 

וגיות פולשניות פחות בתחומי הרפואה. ניכרת מגמה עולמית למעבר לטכנול

מגמה זו צפויה להשפיע באופן חיובי על פעילות החברה. יחד עם זאת, הטמעה של 

הליכים ושיטות חדשים בשווקי המטרה הינה איטית וכרוכה בהשקעת משאבים 
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רבים. התפתחות דומה קיימת באימוץ הליכים ושיטות בחיבור שלפוחית השתן 

  לשופכה בקרב גברים.

  שינויים טכנולוגיים .27.7

תחום האורוגניקולגיה והאורולוגיה מתאפיינים בהתפתחויות מהירות 

ומתמידות. תוצאות פעילותה של החברה תלויות ביכולתה לפתח בכל עת דורות 

חדשים של מוצרים, לייצר ולשווק מוצרים אלה על בסיס מסחרי. אין כל ודאות 

חברה תוכל להמשיך לקיים כי המחקר והפיתוח של החברה יישאו פרי וכי ה

  מחקר ופיתוח ברמה הנדרשת לשם קיום תחרות מוצלחת עם מוצרי המתחרים. 

יתכן כי לאחר השלמת הפיתוח ורישום פטנט על מוצרי החברה, יעלה בידי צדדים 

שלישיים לפתח מוצרים חלופיים בהם יוכנס שינוי טכנולוגי אשר יאפשר לעקוף 

. במקרה כזה יתכן ויעלה בידי צדדים את זכויות החברה המוגנות בפטנט

שלישיים לפתח מוצרים מתחרים למוצרי החברה, שאינם מפרים את הזכויות 

המוגנות בפטנט, דבר העשוי להגביר את התחרות במוצרי החברה ולהשפיע לרעה 

  על תוצאותיה העסקיות של החברה.

  שינויים ברגולציה, בהיתרים ובתקינה בינלאומית .27.8

החברה כפוף לתקנים אירופאיים, אמריקאיים, ישראליים ואחרים, שיווק מוצרי 

ועל כן ייתכן והחברה תושפע מהתפתחויות רגולטוריות. שינוי בסביבה 

הרגולטורית ביחס למוצרי החברה, לרבות שינוי ו/או אי עמידת החברה ויצרניה 

 בתנאי התקינה האמורה, עשוי להטיל מגבלות שונות על פעילות החברה, לרבות

מגבלות על מתן אישורים בעתיד למוצריה או אי חידוש האישורים הקיימים 

ראו  למוצריה. לפרטים אודות התקינה והרגולציה החלים על פעילות החברה

  .דוחל 6.21סעיף 

עיכוב בקבלת ההיתרים הנדרשים לשיווק מוצרי החברה, אי קבלת ההיתרים  .27.9

  וההוצאות הכרוכות בכך

 6.21קבלת אישורים רגולטוריים כמפורט בסעיף שיווק מוצרי החברה כפוף ל

. על מנת לקבל אישור לשיווק מוצרי החברה נדרשים לעבור סדרה של דוחל

ניסויים המקוטלגים לפי שלבים שונים, אשר כל אחד מהם עלול הסתיים 

בכישלון ולהוריד לטמיון השקעה שבוצעה. גם אם יצליחו הניסויים הדרושים 

יתכן וקבלת האישורים האמורים תארך זמן רב, דבר אשר עשוי להיווצר עיכוב, ו

יעכב את שיווק מוצרי החברה ועשוי לגרום להוצאות נוספות של החברה בקשר 

עם קבלת היתרים לשיווק מוצרי החברה. בנוסף, אין ודאות כי החברה תקבל את 

האישורים הדרושים לשיווק מוצריה אשר בפיתוח. ללא קבלת האישורים 

א תוכל החברה לשווק את מוצריה אשר בפיתוח. יצוין, כי נכון למועד הדרושים, ל

ואישור אמ"ר הישראלי  CE Mark-, אישור הFDA-התקבלו אישור ה דוחה

  .דוחל 6.1.4כמפורט בסעיף  EndoFast Reliant Reliant  -לשיווק ה

  ביצוע ניסויים קליניים .27.10
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החברה בתחום תחילתם או סיומם של ניסויים קליניים אותם מבצעת 

האורולוגיה עלולים להתעכב או להיעצר בשל סיבות רבות, לרבות אי קבלת 

אישורים רגולטוריים, הצטרפות חולים לניסויים בקצב נמוך מהמצופה, היעדר 

מעקב אחר החולים באופן המצופה, הופעת תופעות לוואי אצל החולים, מוות 

בעיות רפואיות, אשר אינן בקרב חולים מסיבות שונות, לרבות החמרה במחלתם ו

  קשורות למוצרי החברה וגם כתוצאה משינויים רגולטוריים.

  ביצוע ניסויים על אבי טיפוס  6.26.11

בתחום האורולוגיה, עד כה ביצעה החברה ניסויים על אבי הטיפוס של המוצר. 

אין ודאות כי תוצאות הניסויים אשר בוצעו כאמור על אבי טיפוס של המוצר, 

  תוצאות הניסויים שיבוצעו בעתיד על המוצר המסחרי. ינבאו את 

  דרישות רגולציה נמשכות .27.11

על החברה לעמוד בדרישות רגולטוריות נמשכות אף לאחר קבלת אישור לשיווק 

המוצר. במקרה בו החברה לא תעמוד בדרישות רגולטוריות כאמור או במקרה בו 

  וצר או שיופסק שיווקו. תתגלינה בעיות במוצר, יכול ויוטלו מגבלות שונות על המ

  ייצור ושיווק מוצרי החברה באופן מסחרי .27.12

החברה טרם התנסתה בייצור מוצרים לצורך שיווק מסחרי באופן נרחב. עם 

מעבר החברה לייצור המוצר לצרכים מסחריים, עלולים להתעורר קשיים 

העלולים לעכב או אף למנוע את מכירות המוצר הצפויות ואת התפתחותה 

  ל החברה. וגידולה ש

הצלחת שיווקו של מוצר החברה מותנית ביכולתה של החברה להרחיב את מנגנון 

השיווק והמכירות, באופן עצמאי ובשיתוף עם גורמים חיצוניים לחברה. חוסר 

יכולתה של החברה להרחיב את מערך השיווק והמכירות הדרוש עשוי לפגוע או 

  אף למנוע את שיווקו המסחרי של המוצר. 

  תחרות .27.13

החברה חשופה לתחרות הן בשל פיתוח שיטות טיפול רפואי חדשות והן בשל 

קיומן של חברות גדולות המתמחות בפיתוח ובייצור מוצרים המתחרים באלו של 

החברה. כניסה אפשרית של מתחרים ומוצרים חדשים לשוק עלולים אף הם 

של  לפגוע בהכנסות החברה. אין ביכולת הנהלת החברה להעריך את הסיכונים

  .דוחל 6.10סעיף ראו  תחרות כאמור. לפרטים נוספים

  אחריות המוצר .27.14

המוצר אשר פיתחה החברה הינו בעל רגישות בנוגע לבריאות החולים אשר 

יטופלו באמצעותו. חוקים ותקנות רבים במדינות השונות מסדירים את 

ידי - זכויותיהם של חולים אשר נגרם להם נזק כתוצאה מהמוצר המפותח על

ה. אין כל בטחון כי עם תחילת שיווקו המסחרי של המוצר חברות הביטוח החבר

יסכימו לבטח את החברה בקשר עם אחריותה בגין השימוש במוצר. נכון למועד 

- , התקשרה החברה בפוליסה בישראל לביטוח אחריות המוצר עבור מוצר הדוחה

EndoFast Reliant.  
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  תנודות בשערי חליפין .27.15

חברה עשויות להיות מושפעות משינויים בשערי תוצאותיה הכספיות של ה

  החליפין של המטבעות במדינות בהן ישווק המוצר. 

  מדיניות מבטחים רפואיים .27.16

)) reimbursementמדיניות מבטחים רפואיים אשר אינה מעניקה החזר הוצאות 

או מעניקה החזר בהיקף נמוך להליך רפואי בו נעשה שימוש במוצר החברה, תפגע 

השוק את המוצר, תקטין את השווקים הפוטנציאליים למוצר ותפגע  באופן קבלת

  בתוצאותיה העסקיות של החברה. 

  אי פיתוח יישומים נוספים  6.26.18

אין ודאות כי החברה תצליח במאמציה לפתח מוצרים נוספים אשר יהיו 

  מבוססים על הטכנולוגיה אותה פיתחה החברה. 

  ")Recallידי הרשויות ("- משיכת המוצר על .27.17

ידי החברה הינם בעלי רגישות לבריאות החולים. בקרות - המוצרים המשווקים על

מקרים כגון, אי עמידה בדרישות רגולטוריות ו/או דיווח על נזק שנגרם למטופל 

כתוצאה משימוש במוצרי החברה ו/או פגם במוצר או באריזתו, עלולות הרשויות 

והפסקת השימוש במוצר עד הרלוונטיות להורות על משיכתו של המוצר מהשוק 

ידי הרשויות -ידי הרשות הרלוונטית. משיכת המוצר על-לאחר בחינה מחודשת על

עלולה להשפיע לרעה על מוניטין החברה וכתוצאה מכך גם על הכנסות החברה. 

ולמיטב ידיעת החברה, לא דווח על מקרים שעלולים להביא  דוחנכון למועד ה

  לוונטיות.ידי הרשויות הר-למשיכת המוצר על

  הטמעת המוצר בקרב קהילת הרופאים בשווקי המטרה .27.18

אופן קבלת מוצרי החברה בקרב קהילות הרופאים בשווקי המטרה עלול להשפיע 

ידי קהילת הרופאים תלויה ביצירת -על הכנסות החברה. קבלת המוצר על

ידי פרזנטציות -מודעות ליתרונות המוצר ובחינות קהילה זו לשימוש במוצר על

והדרכות הקשורות למוצרי החברה. אי הצלחת החברה בהטמעת המוצר בקרב 

קהילות הרופאים בשווקי המטרה באופן חלקי או מלא, עלולה להשפיע לרעה על 

  תוצאותיה הכספיות של החברה.

  התפתחויות מאקרו כלכליות .27.19

המשבר הפיננסי העולמי שפוקד את השווקים הפיננסיים הגלובליים החל מחודש 

עלול לגרום לכך שלקוחות החברה, בתי חולים ומרפאות פרטיות,  2008 ספטמבר

לא יקצו ו/או יגדילו תקציבים לרכישת ציוד רפואי מתקדם ויעדיפו, נוכח המשבר 

  הכלכלי, את שיטות הטיפול הכירורגיות המסורתיות הנהוגות כיום. 

 סיכונים ריכוז  .28

ם השפעה על פעילות החברה להלן טבלת ריכוז גורמי הסיכון אשר עשויה להיות לה

ותוצאותיה העסקיות והערכת החברה לגבי מידת השפעתם של גורמי הסיכון על פעילות 

  החברה בכללותה:
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מידת ההשפעה של גורם הסיכון על פעילות החברה  

 בכללותה

 השפעה קטנה השפעה בינונית השפעה גדולה 

סיכונים ספציפיים

  X    השלמת מוצר החברה

    X  למוצרי החברה ומחיריהםביקוש 

העדר מקורות מימון נוספים להשלמת המחקר 

והפיתוח, השגת האישורים הרגולטורים, הייצור 

  והשיווק

X    

חוסר ודאות בנוגע לקבלת פטנטים והגנה על 

 הקניין הרוחני
 X  

  X   הפרת זכויות של צד שלישי

עיכוב בקבלת ההיתרים הנדרשים לשיווק מוצרי 

אי קבלת ההיתרים וההוצאות הכרוכות החברה, 

  בכך

   X 

   X  ביצוע ניסויים על אבי טיפוס 

   X  ייצור ושיווק מוצרי החברה באופן מסחרי

  X   אחריות המוצר

  X    אי פיתוח יישומים נוספים

     הטמעת המוצר בקרב קהילות הרופאים

סיכונים ענפיים

    X  התפתחות בתחום הכירורגיה

  X    טכנולוגייםשינויים 

   X  שינויים ברגולציה, בהיתרים ובתקינה בינלאומית

   X   ביצוע ניסויים קליניים

  X    דרישות רגולציה נמשכות

   X תחרות

  X   מדיניות מבטחים רפואיים

     ידי הרשויות-משיכת המוצר על

 סיכוני מאקרו

  
   

 X   תנודות בשערי חליפין

  X   התפתחויות מאקרו כלכליות
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  לשוק:

5-12/2011

2,667

87

60

2.25%

420

5-12/2011

5,333

133

25

0.31%

468

 הסכם ההפצ

ש  הראשונים

שימוש במער

בבקפדניים  

 גרמו לדחיית

טים הנוגעים ל

חתם במחצית

יח 42החברה 

 הסתיימה הת

עהסכם הפצה 

טים הנוגעים ל

ראת סוף שנת

בשוקפאים. 

הקשו על חד

  . ה בשנה

טים הנוגעים ל

תי

סכם ההפצה

רנה

תי

סכם ההפצה

רנה

נחתם 2010 

עת החודשים

ר רופאים לש

ונהלי עבודה

ולמעשה, שות

לן מציגה פרט

ה הראשון נח

מכרה ה 2010

די ההכשרה, 

החברה על הה 

לן מציגה פרט

נחתם לקרה 

 הדרכות לרו

דה קפדניים 

סכמי ההפצה

לן מציגה פרט

פרוצדורות שנת

 מינימאלי בהס

יחידות שתמכר

($)

פרוצדורות שנת

 מינימאלי בהס

יחידות שתמכר

($)

 

בתחילת שנת

במהלך ארבע

הוכשרו מספר

בירוקרטיה ו

מערכות חדש

הטבלה שלהל

  -ספרד

הסכם ההפצה

0במהלך שנת 

לא עמד ביעד

השווי, חתמה

הטבלה שלהל

   -וון

הסכם ההפצה

בוצעו שלוש 

עם נהלי עבוד

לדחייה של הס
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דות. 
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ברה, 

 10ה 

  

 50 ה

ברה 

שלב 

אחר 

 

2015

2,283

-

253

11.08%

368

2015

-

220

357

2015

4,566

352

7.71%

642

De-Kalo Ben-Y

יחיד 30 חברה

חודשארבעת ה

ן פועלת החב

מכרה החברה

.  

השנה מכרהך 

ת פועלת החב

את ש "צלחה"

רה לשוק לא

2014

2,216

-

230

10.38%%

368

2014

-

200

357

2014

4,432

320

7.22%%

642

Yehuda & CO 

נה מכרה הח

לרופאים. בא

 המדינות בה

מ 2010שנת 

יחידות. 28ה 

במהלךו לנדי

כעות ביניהם 

"די ולמעשה 

 כניסה מהי

2013

2,151

600

120

5.58%

387

2013

300

120

375

2013

4,303

ת מפיצים

200

4.65%

676
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השבמהלך  ו

כזי הדרכה ל

 

בשונה מיתר 

כש. במהלך ש

מכרה 2011נת 

 עם מפיץ הול

ת ההתקשרות

בשוק ההולנד

ופה החברה

  

2012

2,075

400

75

3.61%

408

2012

200

75

395

2012

4,150

ירה ולא בעזרת

120

2.89%

712

4 - 

הסכם הפצה 

פולין שני מרכ

  .יחידות 10ה 

  לשוק:

בישראל, בק, 

הרכ ם ולגופי

של שנ םוניש

  לשוק:

הסכם הפצה 

 הצדדים את

פעלה בעבר ב

צו ,טנציאלים

5-12/2011

1,333

100

17

1.28%

429

5-12/2011

53

23

416

5-12/2011

2,667

הפצה ישי

50

1.68%

749

 החברה על ה

בפ י, קיימים

מכרה החברה

טים הנוגעים ל

הפצה ושיווק

לבתי החולים

חודשים הרא

טים הנוגעים ל

 החברה על ה

סיימו 2010 

ר שהחברה פ

 לקוחות פוט

תי

סכם ההפצה

רנה

סכם ההפצה

רנה

תי

סכם ההפצה

רנה

חתמה  2010

הערכת השווי

מ 2011ל שנת 

לן מציגה פרט

 - 1.8בסעיף 

רה ישירות ל

לך ארבעת הח

לן מציגה פרט

חתמה  2009

דש אוקטובר,

ץ נוסף. מאחר

אשון למול 

  סכם הפצה.

פרוצדורות שנת

 מינימאלי בהס

יחידות שתמכר

($)

 מינימאלי בהס

יחידות שתמכר

($)

פרוצדורות שנת

 מינימאלי בהס

יחידות שתמכר

($)
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0בחודש יולי, 
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חידות ובמהל

הטבלה שלהל
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9חודש יולי, ב
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3
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5

2
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6

5.

3

De-Kalo Ben-Y

ם הפצה עם מ

 הפצה עם מ

 על הסכם הפ

202015

6,6,849

3385

5.262%

4457

202015

4,6,769

3352

6.938%

3390

202015

9,90,273

6660

6.042%

5502

202015

11,1,415

6660

5.478%

3367

Yehuda & CO 

מה על הסכם

ה על הסכם

ה על חתימה

201014

6,4649

2050

3.1026%

4857

201014

4,4630

1520

3.3491%

4190

201014

9,6973

3000

3.1002%

5202

201014

10,7,081

2500

2.3241%

4086

 LTD - 35

לקראת חתימ

תימהקראת ח

  ה מורכב. 

קראת חתימה

  

20113

6,22454

7500

1.200%

5081

20113

4,33494

7550

1.734%

43211

20113

9,33681

10000

1.070%

5528

20113

10,3757

10050

0.962%

4206

5 - 

  לשוק:

 משא ומתן ל

  לשוק:

שא ומתן לק

הליך ולידציה

  לשוק:

משא ומתן לק

  לשוק:

5-12/12

4,025

255

0.630%

536

5-12/12

2,735

255

0.903%

452

5-12/12

6,038

250

0.427%

586

5-12/12

6,6375

250

0.386%

458

טים הנוגעים ל

אחרונים של

טים הנוגעים ל

תקדם של מש

ת המערכת תה

טים הנוגעים ל

אחרונים של מ

טים הנוגעים ל

/2011

00נתי

5כרנה

3%

33

/2011

85נתי

5כרנה

0%

55

/2011

00נתי

5כרנה

2%

85

/2011

67נתי

5כרנה

8%

50

לן מציגה פרט

את בשלביו הא

לן מציגה פרט

את בשלב מת

ש להעביר את

לן מציגה פרט

את בשלבים א

  מי.

לן מציגה פרט

פרוצדורות ש

יחידות שתמכ

($) 

פרוצדורות ש

יחידות שתמכ

($) 

פרוצדורות ש

יחידות שתמכ

($) 

פרוצדורות ש

יחידות שתמכ

($) 

 

להלהטבלה ש

   -בלגיה

החברה נמצא

  מקומי. 

הטבלה שלהל

   -איטליה

החברה נמצא

מקומי שביקש

הטבלה שלהל

   -אנגליה

החברה נמצא

עם מפיץ מקומ

הטבלה שלהל

אומדן מספר 

אומדן מספר 

נתח שוק

מחיר ליחידה 

אומדן מספר 

אומדן מספר 

נתח שוק

מחיר ליחידה 

אומדן מספר 

אומדן מספר 

נתח שוק
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אומדן מספר 
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 בעל 
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8

2

4

3

2

3
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De-Kalo Ben-Y

ת אותה הקי

רכה וניהול כ

ה לקראת חד

קאי תקל בצ

, אחד מהם 

ה מהיר ויעיל

202015

3372,075

5,2,720

1.567%

8850

202015

40440

38386

202015

30330

38386

Yehuda & CO 

עות חברה בת

, שיווק, הדר

קהל בתחומה

שוק האמריק

.  

הל מקומיים,

 המקומי יהיה

201014

332,7,000

2,5200

0.7554%

9050

201014

1700

4086

201014

1500

4086
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ישיר באמצע

שירותי ייעוץ

מובילי דעת ה

, החדירה לש

כולת ההפצה.

בילי דעת קה

חדירה לשוק 

  

20113

326,0000

1,0000

0.315%

10000

20113

5075

42806

20113

5050

42806

6 - 

צריה באופן י

ישי לקבלת ש

  לשוק:

זיהוי מווי, ל

רכת החברה

ותגביר את יכ

  לשוק:

ברה שני מוב

רה, תהליך הח

  לשוק:

5-12/12

213,000

2500

0.121%

1,000

5-12/12

-0

-8

5-12/12

-0

-8

ברה את מוצ

לים עם צד ש

  ת ובשמה. 

טים הנוגעים ל

ד הערכת הש

 הפצה. להער

 האוסטרלי ו

טים הנוגעים ל

י, זיהתה הח

הערכת החבר

טים הנוגעים ל

/2011

333נתי

50כרנה

2%

00

/2011

כרנה

/2011

כרנה

   -ת

ית תפיץ הח

בהסכםשרה 

ת החברה הב

לן מציגה פרט

  

נכון למועד ת,

ה על הסכם

החדירה לשוק

לן מציגה פרט

   -ה

הערכת השווי

ה עולמיים. לה

לן מציגה פרט

פרוצדורות ש

יחידות שתמכ

($) 

יחידות שתמכ

($) 

יחידות שתמכ

($) 

 

ארצות הברית

בארצות הברי

התקשהחברה 

שיתבצעו תחת

הטבלה שלהל

  -אוסטרליה

החברה פועלת

וחתימה לשוק

מהותית על ה

הטבלה שלהל

דרום אפריקה

ה כון למועד

הכרה והערכה

הטבלה שלהל

אומדן מספר 

אומדן מספר 

נתח שוק

מחיר ליחידה 

אומדן מספר 

מחיר ליחידה 

אומדן מספר 

מחיר ליחידה 
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De-Kalo Ben-Y

טפורמה זהה

ול בבריחת ש

בשכה והפצה 

ס פורה לפעי

מקרים ימכר

לשווקים, צמ

 חברות מתח

ש אששימת 

  , בהתאמה.

לאורך ש 15%

Yehuda & CO 

  ברים

בוססת על פל

מערכת לטיפו

בשיווק, הדר

בסיס הינהם 

ברוב המ צרים

דירה מהירה ל

תם מפתחות 

חיר המערכת

רצות הברית

%ר שנתי של 

  

2

1

4
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מאמץ אצל גב

צל גברים, מב

הממאחר ש 

להתחיל בפה 

יחת איברים

שני המוצים (

ה החברה חד

דומים אות ם

 הברית, מח

אירופה ובאב

המוצר בשיעור

  

2015

420

220

250

240

250

420

300

300

1,600

4,000

7 - 

ריחת שתן במ

תן למאמץ אצ

.אצל האישה

ת החברה צופ

 לטיפול בצני

שתן אצל גברי

ות) ולכן צופה

חירי מוצרים

הוג בארצות

דולר ב 2,000 

במחיר ה דה

2012-20:  

2014

240

110

120

110

110

220

160

180

950

2,200

בברת לטיפול

ל בבריחת שת

א ת איברים

קות הקליניות

 של המוצר 

פול בבריחת ש

לאותם לקוח

  תי.

תבסס על מח

פה מזה הנה

 - ו 1,500הינו 

ה, הנחנו ירי

  עתידית.

15ות לשנים 

2013

105

40

55

35

40

90

55

60

450

930

עות ממערכת

לטיפולשמשת 

טיפול בצניחת

שלב הבדיק ב

וק וההפצה

כת לטיפמער

יצים ופונים ל

שוק משמעות

כת נקבע בהת

ביבשת אירופ

סות החברה ה

הנהלת החבר

בות תחרות ע

תחזית המכיר

2012

35

15

25

15

15

30

20

25

240ת

420

 

הכנסות הנובע

המערכת המש

המשמשת לט

מצאת עדיין 

2012.   

פעילות השיוו

השיווק של המ

די אותם מפי

מהירה ונתח ש

מחיר המערכ

בהינו שונה 

באמידת הכנס

בהיוועץ עם ה

התחזית בעקב

להלן פירוט ת

מדינה

גרמניה

הולנד

בלגיה

ספרד

פורטוגל

צרפת

איטליה

אנגליה

ארצות הברית
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אנשי 

ויות 

 חסון

  ות.

  

צרת 

מית 

2014 

יבלו 

שמר 

 שני 

 של 

מים 

אות 

201 ,

20

12,

12

1,557

4,0

8

324,

169,

55,

2,106

De-Kalo Ben-Y

העבודה של א

 שגידול בכמ

אחהאריזה וה

מיחה בהכנסו

Ame ,המייצ

רווחיות הגול

4 -ו 2013, 2

דמים אשר קי

ר על מנת לש

בגין ר ופיתוח

יה הכספיים

ם החלו תור

שיעור הוצ. 

14 - ו 2013, 2

2014015

11,800980

13020

1,534,007,600

2,200000

901

198,00,000

165,49,182

55,903903

1,953,396,685

Yehuda & CO 

שכר ה עלות

  מוחשיים.

ותוך הנחה  י

, של אנשי הוי

ביחס לצמ 10

erican Med

כי שיעור הר

  מה.

012 בשנים 

צרים המתקד

ח הינן בעיק

רהמחק צאות

פים מדוחותי

וספים שטרם

חקר ופיתוח.

012בשנים  6

2013

6,4450

140

902,30000

930

100

93,0000

152,1255

55,9033

1,203,32899
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חומרי גלם), 

סים הבלתי מ

הערכת השווי

   (למוצר). 

 הערכת השוו

%מישות של 

dical System

, עולה כחברה

, בהתאמ83.2

,79.6% -ו 76

  .2015נת 

בגין שני המוצ

חקר והפיתוח

.  

הוצהקצאת  

כפי שמשתקפ

ן מוצרים נו

 בהוצאות מח

6.9% -ו 12.2%

2015.  

5-12012

13,380

150

15507,000

420

100

42,000

7139,120

355,903

26744,023

8 - 

(ספקים + ח

הנכס הפחתת

נכון למועד ה

בעלות היצור 

נכון למועד  ,

ת על שיעור גמ

  :דולר)

.ms Incברת

החשל אלו ב

% -ו 82.2%, 

71.8% ,6.4%

החל משנ .82

תחזית הינן ב

 הוצאות המח

נהוגים בשוק

מתבססת על 

קר ופיתוח כ

הוצאות בגין

בשנה  7%ל 

%, 22.0% על

5החל משנת  

12/2011

1,055

150

58,250

72,000
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קיע חדש וקב

פציה שימומש

להשקעה של

דולר  0.375(

ת בהשלמת ה

ע הל המשקי

אופציה (מחי

ההמשתקף מ

 הומוגני, על 

ציות למניות

    

תבי האופציות

 החישוב הינו

ספת המימוש

חושבה בהת -

(משך חיים מ

תנו בחישובינו

התנודת רוב 

הי הצפויה. 

ניסיוננו כל ס ע

משך הזמן הנ

שנים 1.36הינו 

ווי מניה רגיל

           

 חלוקת הכסף ש

8,166  
32,66 

ת השווי בה

(להל 2010ר, 

עם משקדולר 

ת כתבי אופ

  יימים. 

בתמורה ל ,

ניות רגילות (

ומשו מיידית

ולר). נוסף על

כתבי  21,919

שווי החברה ה

רה הון מניות

ר כתבי אופ

מול עובדים. 

ישוב שווי כת

מועד - ישוב

תו -המימוש

- סרת סיכון

 בעלות מח"מ

ששימשה אות

על פי -תקן

 התנודתיות

רית בהתבסס

70.  

הינו מ -חיים

ורך החיים ה

הינו ש -סיס

 ר.

                 

לה נקבע על ידי

6,667רו. כלומר, 
                6,667

 

הערכת .4

בינואר 7ביום 

ד 12,550,585

מניות, הנפקת

למשקיעים קי

כאמור לעיל,

מנ 9,333,333

שימו אופציה

דו 4,666,667

9,590קיימים 

בעת חישוב ש

לחברהחברה. 

   .15למניה

לחברה מספר

מתוכנית לתגמ

לחי פרמטרים

 מועד החי

 ה תוספת

 ריבית חס

ארה"ב ב

הריבית ש

 סטיית ת

בקביעת

ההיסטור

0%הינה 

 אורך הח

השווי, או

 נכס הבס

דולר 0.25

                 
שווי מניה רגיל 1
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ציה. 

חלה 

תיות 

ובינו 

רכת 

הינו 

שלת 

ציה. 

חלה 

תיות 

ובינו 

רכת 

הינו 

 

De-Kalo Ben-Y

20. 

 חוב של ממש

ל כתבי האופצ

כנקודת התח 

 את התנודת

 אותנו בחישו

ון למועד הער

 מניה רגילה 

20. 

 חוב של ממש

ל כתבי האופצ

כנקודת התח 

 את התנודת

 אותנו בחישו

ון למועד הער

 מניה רגילה 

Yehuda & CO 

010בינואר,  7

אגרות  ון של

ים הנותר של

 משמשתרה 

ענוחרת, קב

קן ששימשה 

האופציות. נכו

השקעה. שווי 

010בינואר,  7

אגרות  ון של

ים הנותר של

 משמשתרה 

חרת, קבענו

קן ששימשה 

נכו. האופציות

השקעה. שווי 
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 2 

7קעה, דהיינו, 

  דולר. 0.25 

תשואה לפדיו

ה לאורך החי

3. 

ורית של חבר

אינה נסח ה

י. סטיית התק

קיעת כתבי ה

ר מהסכם הה

  )1קבוצה 

7, קעה, דהיינו

  דולר. 0.25 

תשואה לפדיו

ה לאורך החי

2. 

ורית של חבר

אינה נסח ה

סטיית התק. י

קיעת כתבי ה

ר מהסכם הה

  

4 - 

ת למשקיעים 

ו מועד ההשק

ש החוזי הינה

על הת תבסס

השווה ממוצע)

3.85%ו הינה 

תיות ההיסטו

שהחברהיות 

כמעריכי שווי

נותר עד לפק

  

לה כפי שנגזר

(ק ת לעובדים

ו מועד ההשק

הינה ש החוזי

על הת תבסס

השווה ממוצע)

2.62%ו הינה 

תיות ההיסטו

שהחברהיות 

כמעריכי שווי

נותר עד לפק

  .ם

לה כפי שנגזר

תבי האופציות

 החישוב הינו

ספת המימוש

חושבה בהת -

(משך חיים מ

תנו בחישובינו

התנודת רוב 

הי הצפויה. 

ניסיוננו כס על 

משך הזמן הנ

.שנים 10הינו 

ווי מניה רגיל

תבי האופציות

 החישוב הינו

ספת המימוש

חושבה בהת -

(משך חיים מ

תנו בחישובינו

התנודת רוב 

הי הצפויה. 

ניסיוננו כס על 

הנמשך הזמן 

שנים 4.98 הינו

ווי מניה רגיל

ישוב שווי כת

מועד - ישוב

תו -המימוש

- סרת סיכון

בעלות מח"מ 

ששימשה אות

על פי -תקן

 התנודתיות

רית בהתבסס

70.  

הינו מ -חיים

ורך החיים ה

הינו ש -סיס

 ר.

כתישוב שווי 

מועד - ישוב

תו -המימוש

- סרת סיכון

בעלות מח"מ 

ששימשה אות

על פי -תקן

 התנודתיות

רית בהתבסס

70.  

הינו מ -חיים

החיים הורך 

הינו ש -סיס

 ר.

 

לחי פרמטרים

 מועד החי

 ה תוספת

 ריבית חס

ארה"ב ב

הריבית ש

 סטיית ת

בקביעת

ההיסטור

0%הינה 

 אורך הח

השווי, או

 נכס הבס

דולר 0.25

לחי פרמטרים

 מועד החי

 ה תוספת

  חסריבית

ארה"ב ב

הריבית ש

 סטיית ת

בקביעת

ההיסטור

0%הינה 

 אורך הח

אוהשווי, 

 נכס הבס

דולר 0.25
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שלת 

ציה. 

חלה 

תיות 

ובינו 

רכת 

הינו 

:  

זיים 

 ל ידי

 גוף 

סכם 

 ר של

 בין 

תחו 

גינה 

De-Kalo Ben-Y

20. 

 חוב של ממש

ל כתבי האופצ

כנקודת התח 

 את התנודת

 אותנו בחישו

ון למועד הער

 מניה רגילה 

(דולר)שקעה 

רופיים מרכז

עלבין היתר 

 החברה עם

ד שלישי בהס

ץ את המוצר

ם אצל נשים,

המערכת ופו

יתוח סיכת עג

Yehuda & CO 

010בינואר,  7

אגרות  ון של

ים הנותר של

 משמשתרה 

חרת, קבענו

קן ששימשה 

ות. נכוהאופצי

השקעה. שווי 

למועד ההשה 

   

 מפיצים אי

ב לקוחותיה, 

וי, התקשרה

החברה עם צד

רה"ב וכן יפי

  רית. 

ניחת איברים

ות לשימוש ה

ת החברה לפי

ה"כ

22,054

77,0

382,4

93,4

232,5

22,840
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  )2קבוצה 

7קעה, דהיינו, 

  דולר. 0.25 

תשואה לפדיו

ה לאורך החי

3. 

ורית של חבר

אינה נסח ה

י. סטיית התק

קיעת כתבי ה

ר מהסכם הה

יים של החבר

 עם חמישה

הרחבת מעגל

הערכת השוו

ן, התקשרה ה

ההחדרה באר

 בארצות הבר

 לטיפול בצנ

ות המותאמו

כמו כן, פועלת

סהמכשיר

0.24,663

0.0090

0.1432

0.1476

0.1527

0,188

5 - 

ת לעובדים (ק

ו מועד ההשק

ש החוזי הינה

על הת תבסס

השווה ממוצע)

3.81%ו הינה 

תיות ההיסטו

שהחברהיות 

כמעריכי שווי

נותר עד לפק

  .ם

לה כפי שנגזר

שיריה ההוני

  עה

סכמי הפצה

פעלה להוה), 

מוך למועד ה

כמו כןשראל, 

ת המוצר והיי

בת שהוקמה 

פור המערכת

מגוון הרשתו

ד ביד אחת. כ

שווי למשירים

88,50

3,8020

1,995

6348

1,194

95,

תבי האופציות

 החישוב הינו

ספת המימוש

חושבה בהת -

(משך חיים מ

תנו בחישובינו

התנודת רוב 

הי הצפויה. 

ניסיוננו כס על 

משך הזמן הנ

שנים 9.84הינו 

ווי מניה רגיל

 שווי כלל מכ

מועד ההשקע

על הס החברה

פצה בגרמניה

סמ אמריקאי.

משלתיים ביש

וש אסטרטגי

מצעות חברה ב

החברה לשיפ

וצר, הורחב 

למטפל לעבוד

 

מספר מכש

218,646

1859,157

2960,000

30,000

198,595

866,398

ישוב שווי כת

מועד - ישוב

תו -המימוש

- סרת סיכון

בעלות מח"מ 

ששימשה אות

על פי -תקן

 התנודתיות

רית בהתבסס

70.  

הינו מ -חיים

ורך החיים ה

הינו ש -סיס

 ר.

לן מציגה את

חברה החל ממ

עה חתמה ה

ון הסכם הה

לשוק הארה 

החולים הממ

 לחברה בגיב

באמ החברה 

נולוגי פעלה ה

ה אריזת המו

מנת לאפשר ל

  מר מתכלה. 

ה למשקיעים 1

ה למשקיעים 2

ה לעובדים 1

ה לעובדים 2

 

לחי פרמטרים

 מועד החי

 ה תוספת

 ריבית חס

ארה"ב ב

הריבית ש

 סטיית ת

בקביעת

ההיסטור

0%הינה 

 אורך הח

השווי, או

 נכס הבס

דולר 0.25

הטבלה שלהל

  

התפתחות הח

ההשקעמיום 

(ביניהם עדכו

חדירהכנות ל

הרכש לבתי ה

ייעץ לפיו זה 

בשם החברה 

בהיבט הטכנ

ההיתר שופר

תופסנים על מ

העשויה מחומ

סוג מכשיר

מניה רגילה

כתבי אופציה

כתבי אופציה
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שווי 

 

חזיק 

קתו, 

יבות 

יפזון 

סקה, 

מניה, 

- ם כ

גבוה 

ברה 

שווי 

ציגה 

שלא 

De-Kalo Ben-Y

ן לקבוע כי ש

 .כת השווי

מניות א' (מח

ת מלוא החזק

  יה).

  .לפי דולר

החברה מהסי

החזקתו בחי

 בחוזה העס

כלכלי של המ

 דולר, מתוכם

דולר, הג 0.25

ם בקופת החב

לית מאחר שש

המצ בחברה, 

שוק, בחרה ש

Yehuda & CO 

ניתן השווי, 

ן למועד הערכ

 ימכור בעל מ

ת בחברה, את

סנט למני 0.0

אל 6,000 -נו כ

צג את שווי ה

ץ למכור את 

סעיף ספציפי

ת מהשווי הכ

 ודם.שים ק

מיליון  12.5 

5 -מניה של כ

ת המזומנים

ה לא רציונאל

עלת החזקה 

 המבוצעות ב

 גה. 
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מועד הערכת

נכון י החברה

בחברה, לפיה

צת בעלי מניות

62 -דולר (כ 2

רה הנגזר הינ

עיל איננו מייצ

 המוכר נאלץ

ות הכנסת ס

ך משמעותית

ן מספר חודש

 -של כ שקעה

 נגזר מחיר למ

 

מיתר תעותי

לכך שהעסקה

   ם, נטו.

ה ציבורית בע

קאות דומות 

ה לצורכי הצג

  י דולר):

6 - 

סקה ועד למ

שוויל תחתון 

בעלי מניות ב

 מלא) לקבוצ

200,000 -ה ל

 כי שווי החבר

המתוארת לע

עולה כי הצד 

, לרבומלאה 

 העסקה נמו

השקעת ההון

 זו בוצעה הש

יצוניים ובה 

  ה בעסקה זו.

ה נמוך משמע

 אינדיקציה ל

סים העודפים

, חברהבע"מ

תבסס על עסק

שווי ההחזקה

(אלפי החברה

  

י.איי

22

ממועד העס 

רף קה מהווה 

  ברה

עסקה בין בה 

ברה, בדילול 

גילות בתמור

ם לעיל, עולה 

ר מהעסקה ה

לת החברה ע

ובידיעהיות 

פיו מתבצעת

ר מלכלי שנגז

ודם לעסקה 

ממשקיעים ח

ממחיר המניה

עסקהמהזר 

ון זה מהווה 

ה משווי הנכס

 אינקובטור 

בהת ווי הוגן,

כימות שבעת  

 

טווח לשווי ה

וח שווי איי.בי

2,840 - 27,893

חות החברה,

העסקשנגזר מ

לי מניות בחב

בוצעה 2010, 

ון המניות בח

מניות רג 3,24

קה המפורטים

שהשווי הנגזר

חות עם הנהל

 סיבות אישי

וי המניה של

ות השווי הכל

ר חודשים ק

מיליון דולר מ

מ 300% - תר מ

 החברה הנג

ם העסקה. נת

ה לעולם גבוה

ביומדיקסת 

בשו החזקתה

לעסקהייחס 

 ממצאים

לן מציגה את 

טווערכה

30/0

 

התפתחלאור 

החברה כפי ש

עסקה בין בעל

ביולי, 7ביום 

מהו 3.3% -ב

40,000דהיינו 

מפרטי העסק

אנו סבורים ש

  הבאות: 

 משיח

עקב

ששוו

לרבו

 מספר

מ 8.2

ביות

 שווי

םביו

חברה

 חברת

את ה

להתי

סיכום .5

הטבלה שלהל
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