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הרזיה הקפסולות שלמשלוח ראשון:הנדון

בדבר התקשרות  2025-01-058263(מספר אסמכתא:  2025באוגוסט8יום  בהמשך לדיווח של החברה מ החברה עם חברת  ) 

") בהסכם בלעדי לשיווק, הפצה ומכירה של קפסולות ההרזיה של החברה בישראל ובשטחי הרשות רפאמעבדות רפא בע"מ ("

מעדכנת החברההפלסטינית ראשוןבוצע,2025בדצמבר  18יום,הכי  ,  ,  לצורך שיווקן  רזיה להשל קפסולות המשלוח  רפא 

. 2025שנת עוד בות ממכירה זו החברה צפויה להכיר בהכנס, ובישראל

התקבל אישור כןובכל אתרי הייצורשל כל קווי הייצורISO-החברה השלימה את הסמכת היצוין, כי נכון למועד זה, בנוסף 

מבטא עמידה ברף  (אישור העבור קפסולת ההרזיה)  MDR – Medical Device Regulation(רגולטורי חדש מהאיחוד האירופי

לחברה לשווק את קפסולת ההרזיה בשוק האירופי ) המאפשר  רגולטורי מחמיר, מבלי לשנות את המוצר עצמו או את בטיחותו

המעבר לקו ייצור  אשר נדרש לאשר אתבאירופה  Notified Body-טרם התקבל אישור של ה.תחת דרישות הרגולציה העדכניות

אירופה.במשלוחים לאוטומטי, ובהתאם החברה טרם החלה 

, 1968-ח"התשכ ,  ערךניירותבחוק כהגדרתו"  עתידפניצופהמידע"מהוותהחברה לענין עיתוי ההכרה בהכנסה  הערכות

הערכות .  הוראות הסכם ההפצההערכות החברה בקשר עם הכללים החשבונאיים הרלוונטיים בשים לב לעלותהמבוסס

באופן להתממשאו,  בחלקןאוכולן,  להתממששלאעשויותטרם עברו בקרה או בדיקה של רואי החשבון של החברה, והןאלו

ואופן החלת שאינם בשליטת החברה, לרבות תלות בפעולות שונות של רפאשוניםמגורמיםכתוצאה,  שהוערךמכפישונה

. הכללים החשבונאיים הרלוונטיים

, רבבכבוד
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