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Framsteg for PolarCool i MDSAP-process — ytterligare steg mot lansering i
Kanada

Medicinteknikbolaget PolarCool AB (publ) har framgangsrikt genomfort den
avslutande stage 2-auditen i den MDSAP-revisionen (Medical Device Single Audit
Program) som Bolaget genomfor tillsammans med Intertek. Ett slutligt godkinnande
forvéntas i borjan av 2026, varefter Bolaget kan gi vidare med sin lanseringsansékan
for PolarCap® i Kanada.

Med ett -certifikat blir PolarCool som bolag godként for att kunna lansera produkter
pa fler nya marknader utanfor Europa. Med certifikatet behdvs enbart ett produktgodkdnnande
for respektive marknad. PolarCool kommer inledningsvis fokusera pa Kanada, dér bolagets
maélsittning dr att erhélla ett produktgodkénnande for PolarCap® fran Health Canada under
Q2 2026.

Bolaget har i den pdgadende MDSAP-processen med Intertek, en s.k. Notified Body (NB),
tagit ytterligare ett viktigt steg framéat for att erhalla ett MDS AP—certifikat for Bolagets egna
kvalitetssystem. I augusti kommunicerades att PolarCool framgéngsrikt fardigstillt det forsta
steget i certifieringsprocessen och erhéllit godkdnnande for att genomfora den andra och
avslutande revisionen som nu &r fardigstélld.

PolarCools vd Erik Andersson kommenterar:

- Att vi nu genomfort den avslutande revisonen betyder att vi dr ett steg ndrmare att
erhalla vart eget MDSAP—certifikat. Responsen fran Intertek har varit positiv och vi
ser nu_fram emot att slutfora de sista atgdarderna som behovs for att erhalla ett

certifikat for att sedan sd fort som mdjligen anséka om produktgodkdinnande for
PolarCap® i Kanada.
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Om PolarCool AB (publ.)

PolarCool AB (publ.) dr ett medicinteknikforetag som utvecklar, marknadsfor och sdljer
produkter inom idrottsmedicin. Bolaget fokuserar pa behandling av hjdrnskakning och
upprepade huvudkollisioner. PolarCool AB (publ.) har sitt sdte i Lund. Aktien dr noterad pd
Spotlight Stock Market.
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