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Confidential

הבהרה משפטית
יומןשלבדיווחיהעיוןלהחליףמיועדתאויכולהואינהבלבדתמציתימידעשלוהצגהמסירהלשםנערכהזומצגת

.")החברה("מ"בעאקסטנשנס

,ערךניירותבחוקכהגדרתועתידפניהצופים,ב"וכיוצפוייםנתונים,הערכות,תחזיות,יעדים,הצהרותכוללתזומצגת
ביעדיםהחברהשלועמידתהאלוונתוניםתחזיותהערכות,יעדים,הצהרותשלהתממשותם.1968-ח"התשכ

נוספיםסיכוןבגורמיגםכמוהחברהבשליטתשאינםשלישייםבגורמיםבחלקםתלויים,ובעתידבעבר,ובתחזיות
יותרמאוחריםבמועדיםלהתקייםאו,חלקיבאופןלהתקיים,להתקייםשלאעלוליםולפיכך,החברהחשופהאליהם
במצגתהמשתמעיםאוהמוערכיםוהנתוניםהיעדים,התוצאותמןמהותיבאופןשוניםלהיותאו,החברהשצופהלאלה

שונותלהיותעשויותהחברהשלהפעילותותוצאות,יתממשואכןוהערכותיהציפיותיהכיודאותכלאיןלחברה.זו
המצויניםמהגורמיםאחדבכלשינויעקב,היתרבין,זובמצגתהמשתמעותאוהמוערכותמהתוצאותמהותיבאופן
אירוע,חדשממידעכתוצאהאםבין,זובמצגתהכלול,חלקואוכולו,המידעאתלעדכןמתחייבתאינההחברה.לעיל

פרסומןלמועדנכונותזובמצגתהכלולותהחברהואסטרטגייתתוכניותכימובהר,כןכמו.אחרותמסיבותאועתידי
,מקצתםאוכולם,תלוייםהיותםבשלאו/ו,לעתמעתשתהיינהכפי,החברהדירקטוריוןלהחלטותבהתאםוישתנוויכול

או/ומסחרסימנילמעט.החברהחשופהאליהםנוספיםסיכוןבגורמיגםכמוהחברהבשליטתשאינםשלישייםבגורמים
בעליהםרכושהנםזובמצגתהנזכריםמסחרשמותאו/ומסחרסימני,בשימושהאו/והחברהשבבעלותמסחרשמות

.בלבדההקשרוהבנתהמחשהלצורךזובמצגתומשמשים

ניירותלרכושלהתחייבאולרכושהזמנהאוייעוץאו/והמלצהלכשעצמהמהווהאינה,חלקהאוכולה,זומצגתכייובהר
.החברהשלהערך
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ניתוחיםלבצעלמנתחלאפשר
מורכביםפולשניים-זעיר

יכולותהמשלבמכשירבאמצעות
עםיחדמתקדמותרובוטיות
שלהכלכליתוהכדאיותהפשטות
פולשנייםהזעירהניתוחים

.המסורתיים
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הפתרון

https://youtu.be/8vyJpKugKp4


Confidential

כרטיס ביקור
מתקדםרפואימכשורשלומכירהייצור,חכמותדיגיטליותמערכותבפיתוחהעוסקתחברההיא)HX(אקסטנשנסיומן

.הטכנולוגיהאימוץובהרחבתהשוקבבנייתמתמקדתזהובשלב)MIS(פולשניים-הזעירהניתוחיםבתחום
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HX  היא שחקן בשוק הניתוחים
שוק ניתוחים  . הזעיר פולשנים

אלו מוערך בשווי של 
מיליארדים רבים  

הנהלה בעלת ניסיון רב וארוך  
שנים בתחום המכשור הרפואי  
בכלל ובתחום הזעיר פולשני  

בפרט

-מחקר ופיתוח של כלי קצה נוספים ל
HandX

פיתוח של מערכות רובוטיות  
היברידיות המשלבות בין הדור החדש  

HandXשל הרובוטים לבין ה 
והוספת יכולות של בינה מלאכותית  

HandX-ל

תחילת שלב המסחור באירופה  
ובמדינות נוספות בעולם באמצעות  

מפיצים בלעדיים
פעילות שיווק ישיר בארצות הברית  

באמצעות חברת בת אמריקאית

עבור  FDA/CE/AMARאישורי 
)HandX(המוצר הראשון 

הגנה משמעותית על נכסי קניין  
רוחני של החברה באמצעות 

פטנטים

ושביעות  ) ולידציה(תיקוף קליני
רצון גבוהה של המנתחים

HX  היא שחקן בשוק הניתוחים
שוק ניתוחים  . הזעיר פולשנים

אלו מוערך בשווי של 
מיליארדים רבים  

הנהלה בעלת ניסיון רב וארוך  
שנים בתחום המכשור הרפואי  
בכלל ובתחום הזעיר פולשני  

בפרט

עבור  FDA/CE/AMARאישורי 
)HandX(המוצר הראשון 

הגנה משמעותית על נכסי קניין  
רוחני של החברה באמצעות 

פטנטים



Confidential

™HandX-שיווק והפצת ה
והשקעהבמאמציםוכרוךרבזמןאורךהרפואיהמיכשורבתחוםבייחוד,לשוקוהחדירהשוקבנייתתהליך•

,רביםבירוקרטייםבהליכיםוהןחוליםבבתימוועדותהיתריםבקבלתהן,שוקחינוךשלהןשונותברמות
ובכינוסחוליםלבתיכניסהבהגבלות,ניתוחיםשלרביםבביטוליםשמתאפיינתקורונהבתקופתוחומרקל

.יותררחוקותלעיתיםרכשוועדות

מנתחיםבעזרתהמוצרשלוהכלכלייםהקלינייםהיתרונותבחידודמאמציהאתוממקדתמשקיעההחברה•
התאמת.קלינייםוניסוייםניתוחיותפרוצדורותביצוע,בכנסיםהשתתפות,ובעולםב"בארהדעהמובילי

.מוביליםחוליםבתיעםוהסכמים,עסקיםמודלים

לכל אחת  ™HandX-תהליך הכניסה של מכשיר ה•
באמצעות מפיצים או  , מהטריטוריות בהן פועלת החברה

לאחר החתימה על  (חודשים 9-12-עשוי לקחת כ, ישירות
וכרוך  ) הסכם ההפצה או הקמת כוח שיווק ומכירה ייעודי

פעולות  , בדרך כלל, שלבים אלה כוללים. במספר שלבים
הכשרת צוותי  , רישום ברשויות הרגולטוריות הרלוונטיות

לרבות איתור  , המכירות ויצירת תוכניות שיווק ומכירה
וכן  , הדגמת המוצר בבתי חולים, KOL–רופאים מובילים

מרכזים רפואיים או  , חתימה על הסכמים עם בתי חולים
.קליניקות



הרחבת השימוש הקליני
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הקצהבכלישימושתוךפרוצדורות600מעל•
תופס,מחטמחזיק:החברהשפיתחההשונים
מונופולריתוקרס)Grasper(רקמות

)Monopolar Hook(,150-כמתוכן
גידול,2021בשנתבוצעופרוצדורות
שבמהלכה2020שנתלעומתמשמעותי

ניתוחים80-כבוצעו

במוצריהשתמשו,החברההערכתפיעל•
-בכמנתחים50-מלמעלההשוניםהחברה

,איטליה,קונגהונג,באירלנד:חוליםבתי30
.ובישראלב"ארה

,האירופאיהמפיץמפעילותכחלק,בנוסף•
בספרדאתרים8-במערכותהותקנו

.ובאיטליה

עדכונים בנוגע לשימושים הקליניים



עדכונים בנוגע לשימושים הקליניים

במספרעלייהמגמתנרשמה2021שנתבמהלך•
במספרעלייה,השנהלאורךהכוללהניתוחים
המשתמשיםהחוליםבתיבמספרוכןהמנתחים
הגדלתבעקבותהחברהלהערכתזאת.במערכת

הקליניערכוהעלאת,החברהשלהקצהמוצריסל
צופההחברה.מנתחיםידיעלואימוצוהמוצרשל
.2022שנתבמהלךגםתמשךזועליהמגמתכי

בהןהפרוצדורותטווחהורחב2021שנתבמהלך
לראשונהבוצעוכאשר,במכשירשימושנעשה

המעיברקמתלטיפולפולשניותזעירפרוצדורות
פרוצדורות,האנאליתהתעלהדרךהגס

קיבהלקיצוריבריאטריותופרוצדורותגניקולוגיות
Monopolar-העם Hook
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החברהבמוצרישימושנעשהבהםהניתוחים•
:כולליםלהיוםנכוןהשונים

  פרוצדורות זעיר פולשניות לטיפול ברקמת
המעי הגס דרך התעלה האנאלית  

)TAMIS.(
תיקוני בקע)Hernia Repair(
 כריתת מעי גס)Colectomy(
הסרת כליה)Nephrectomy(
כריתת טחול)Splenectomy(
כריתת רחם)Hysterectomy(
הסרת בלוטת הערמונית

)Prostatectomy(
כריתת קיבה)Gastrectomy(,
כריתת כיס מרה)Cholecystectomy(



עדכון תוכנית השיווק–באירופה ) Aesculap AG)B.Braunהסכם הפצה עם 

.באירופההשיווקתוכניתעדכוןעלAesculapבאירופההמפיצהעםלהסכמותהחברההגיעה2021בספטמבר21-ב•

בחודששהחלההמפיצהלפעילותמתייחסהראשוןהשלב.שלביםבשניתעודכןבאירופההחברהמוצרישלהשיווקתוכנית•

-2023לשניםמפורטתפעולהתוכניתלכלולצפויהשניהשלב.2022שנתשלהשניהרבעוןתחילתעדותמשיך2021ספטמבר

.2022שנתשלהשניהרבעוןבמהלךהצדדיםביןלהיקבעומתוכננתבאירופההחברהמוצרילהפצת2022

.וספרדאיטליה-באירופהמפתחמדינותבשתיהחברהמוצרישלוהפצהשיווקשלבפעילותמתמקדתהראשוניתהתוכנית•

במוצרישימושתוךניתוחים200לפחותשלוביצועוספרדבאיטליהמוביליםמנתחיםעםהתקשרות,היתרבין,כוללתהתוכנית•

.הראשוניתהתוכניתתקופתבמהלךוספרדבאיטליההחברה
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,ובספרדבאיטליהרופאיםוהכשרתאיתורלרבות,החלהAesculap-והותנעההראשוניתהתוכנית•

.'וכוקצהמוצרירכש,ניתוחיםתאריכיתיאום

שלשדרוג,2021ספטמברבחודשבאירופהלמפיצהסופק,הראשוניתהתוכניתמיישוםכחלק•

שלכמותוכןהמכשיריםשלמעודכנתלגירסא,הצדדיםביןשהוסכמהבכמות,HandX™מכשירי

Monopolarמסוגמתכליםקצהכלי400-כ Hook.

המפיצה2022מינוארהחל.2021בדצמברהחלוהראשוניתהתוכניתבמסגרתהראשוניםהניתוחים•

במדינותשפגעהקורונהשלהאומיקרוןזןמהתפרצותשנבעוניתוחיםלתאםבקשייםנתקלהבאירופה

.מהצפויאיטיהניתוחיםקצבכךועקב,באירופהרבות



Confidential

הסכמי הפצה בשאר העולם
החברה ממשיכה להרחיב את אזורי ההפצה של מוצריה  •

.  באמצעות התקשרות בהסכמי הפצה עם מפיצים מקומיים

חתמה החברה  2021במהלך הרבעון השלישי של שנת 

על הסכמי הפצה בלעדיים עם מפיצים בניו זילנד ובהונג 

החלו להתבצע ניתוחים תוך קבלת , בהונג קונג. קונג

הדרכה וליווי של החברה בכלים המאפשרים הדרכה  

.  מקצועית מרחוק

הסכמים אלה מצטרפים להסכמי ההפצה הבלעדיים 

והחברה  , ובטאיוואן, באוסטרליה, במצרים, בישראל

מ עם מפיצים פוטנציאליים  "נמצאת בתהליכי מו

.  בטריטוריות נוספות

מאמציהאתממקדתהחברהבהןהמדינותאחתהיאסין•

פוטנציאלישותףלאיתורוכןרגולטוריתהליךלהתחלת

.מוצריהלהפצת
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החדירה לשוק האמריקאי
.ב שוק מרכזי ופועלת להרחיב את כוח המכירה הקיים של החברה בשוק זה"החברה רואה בארה•

.ב"המיועדת לשמש כזרוע השיווק וההפצה של החברה בארה,  .Human Xtensions, Incב "הוקמה חברת בת בארה2021באוגוסט •

.  ב"לצורך בניית השוק וניהול פעילות השיווק והמכירה של החברה בארה, Joe Rollero, החברה גייסה מנהל אמריקאי בכיר ומנוסה•

,  Medtronic(הן בארגונים גדולים , שנים בתפקידי שיווק ומכירות בכירים בחברות מכשור רפואי20מר רולרו מביא ניסיון רב של מעל 

J&J ( והן בסטארטאפים)Visionsense ,ידי -שנרכשה עלMedtronic.(
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.  ב"חברת הבת תפעל לבניית כוח השיווק והמכירה בארהרולרובהובלת מר •

.2022הצוות שגויס עד כה קיבל הדרכה והתחיל את פעילותו במהלך ינואר 

החברה רואה יתרון רב בשיווק והפצה של מוצריה בשלב ראשון באופן ישיר  •

)באמצעות חברת הבת(

,  בשל יכולתה ללמוד באופן מהימן ובלתי אמצעי על האופן שבו מוצריה מתקבלים

.על העדפות הרופאים ועוד

רואה החברה יתרון בשיתופי פעולה עם שחקנים משמעותיים  , לטווח הרחוק•

מעניק  , שיתוף פעולה בתחום השיווק וההפצה. ב"בשוק המכשור הרפואי בארה

.יתרון לגודל לשחקנים הגדולים ומקל על החדירה לשוק האמריקאי



מוצרי קצה
נכון להיום החברה משווקת שלושה מוצרי קצה לשימוש 

™HandX-המתממשקים למכשיר ה, חד פעמי

Needle holder
)מחזיק מחט(

משמש לפעולות  
תפירה לפרוסקופית  

Monopolar Hook
)קרס מונופולרית(

משמש להסרת רקמות  
באמצעות אנרגיה

Grasper)תופסן(
משמש לפעולות  

אחיזה של /תפיסה
איברים ורקמות
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Monopolar Hook: מוצר הקצה החדש
.ר"אמ-וFDA ,CE-אישורים רגולטוריים של הMonopolar Hook–קיבל ה, 2021במהלך החציון הראשון של •

כגון, בהן נדרש להסיר רקמות באמצעות אנרגיה, משמש בפרוצדורות כירורגיות רבותMonopolar Hook–ה•

) Hernia Repairבקעתיקוני(,Colectomy)גסמעיכריתת(,Cholecystectomy)ועוד)מרהכיסכריתת.

•Aesculap ,הביעה עניין רב ב, המפיצה את מוצרי החברה באירופה–Monopolar Hook400-והזמינה כ

.מוצרי קצה מסוג זה
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,™HandX-המכשירשלהארטיקולציהיכולתבשל•

במוצרשימושנעשהבאירופהחוליםבתיבמספר

Monopolarהקצה Hookפרוצדורתבמהלך

TEMS (Transanal Endoscopic Microsurgery)

המעיברקמתלטיפולפולשניתזעירפרוצדורה–

במוצרראשוןשימושזהו.האנליתהתעלהדרךהגס

.זהטיפולבסוגהחברהשלהקצה

https://youtu.be/YLeBxLpgcGI


מוצרי קצה בפיתוח אסטרטגיית החברה היא להרחיב את סל מוצרי הקצה •
וכך להעלות את  ™HandX-המתממשקים אל מכשיר ה

.היקף השימוש בוערכו הקליני ואת

 Metzenbaumהחברה סיימה את פיתוח כלי הקצה•

Scissors)ונמצאת בשלבי פיתוח  , )מספריים כירורגיות

Marylandאחרונים של כלי הקצה   Dissector)  מפריד

).  רקמות כירורגי

:נמצאת החברה בשלבי תכנון מתקדמים של, בנוסף•

מחזיק מחט משודרג
 מונופולריתספטולה

ב  "החברה החלה את שלב האישורים הרגולטוריים בארה•

.  וכן במדינות בהן יש לחברה מפיץ, ובאירופה

המוצרים יצטרפו לסל מוצרי הקצה של , להערכת החברה•

ב ובאירופה ובמדינות "החברה ויהיו זמינים למכירה בארה

.2023תחילת –2022בהן יש לחברה מפיץ במהלך שנת  
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דוחות תמציתיים  
על המצב הכספי
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דוחות תמציתיים  
על הרווח או הפסד
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ל  "מינוי מנכ
מר רונן קסטרו

2022בינואר 24-בהתאם לדוח מיידי מה•
מונה מר רונן קסטרו , ולהחלטת דירקטוריון

.ל החברה"לתפקיד מנכ

גם  (ל "שנות ניסיון כמנכ20-למר קסטרו למעלה מ•
ובתפקידי ניהול בכירים בחברות ) בחברה ציבורית

.  טכנולוגיה בתחום הרפואי

IOPtimaל  "כיום מכהן מר קסטרו כמנכ• Ltd. 
 Allium Medicalל חברת "ובעבר כיהן כמנכ
Solutions Ltd. )ובתפקידי ניהול  ) חברה ציבורית

בכירים בתחום השיווק והמכירות בתחום הציוד  
.הרפואי

ניסיונו הרב בהקמת מערכי , להערכת החברה•
שיווק ומכירות של מוצרים טכנולוגיים בשוק 

ניסיונו בפיתוח עיסקי ושיתופי פעולה כמו , הגלובלי
,  כן היכרותו של מר קסטרו עם תהליכי פיתוח וייצור
צפויים לתרום באופן משמעותי לפעילות החברה  

.בארץ ובעולם

.2022ביולי 4-בבתפקידו קסטרו צפוי להתחיל מר •



קדימהמבט 
החברה רואה במוצרי הקצה המתכלים את  •

מנוע הצמיחה המשמעותי שלה בשנים  
הקרובות ולשם כך פועלת להגדיל את כמות  

המשתמשים במערכת  -הפרוצדורות ואת בסיס
.ברחבי העולםHandX™-ה

המשך הרחבה וביסוס של כוח שיווק ומכירות  •
 Humanב תחת חברת הבת "בארה

Xtensions, Inc..

המשך התקשרות עם מפיצים בטריטוריות  •
כולל פתיחת שווקים גדולים כגון הודו  , נוספות

.  וסין

הרחבת והעמקת החדירה לשוק האירופאי  •
.למדינות נוספות

המשך מחקר ופיתוח לעידוד ותמיכה באימוץ  •
.המוצר

פיתוח יכולות הבינה של הדור הבא של •
.ושל מוצרי קצה נוספיםHandX™-מכשיר ה
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