Pressmeddelande 15 december 2022 POLARCOOL

PolarCool forlanger avtal med BrainCool gallande kvalitetssakring

PolarCool AB (publ) och BrainCool AB (publ) har forlangt ett samarbetsavtal rérande
kvalitetssdkring av bolagets medicintekniska produkt, PolarCap® System, som fortsatt
kommer att tillverkas och séljas under BrainCools kvalitetssystem (QMS). Det
fornyade avtalet stacker sig till den 31 december 2023.

PolarCool utvecklar produkten PolarCap® System som lindrar effekterna av hjarnskakning.
De priméra kunderna ar idrottsklubbar och anldaggningar inom ishockey, rugby, fotboll och
handboll.

Det forlangda avtalet mellan bolagen innebér i praktiken att BrainCool agerar som legal
tillverkare av produkten pa EU-marknaden enligt kvalitetssystemet (QMS) 1SO 13485.
PolarCool erhéll i september en tidplan av Intertek for bolagets egen certifiering av
kvalitetssystemet ISO 13485. Certifieringen ar ngdvéndig for ett godkannande inom det nya
MDR-regelverket.

Den avslutande revisionen, en s.k. stage 2 audit, ar planerad att ske under juni 2023. Detta &r
det sista steget for att PolarCool ska kunna erhalla ett eget MDR-certifikat. Nar PolarCool har
erhallit godkannandet kommer rattigheterna till produkten att foras 6ver till bolaget, och
darefter tillverkas och séljas under PolarCools eget kvalitetssystem.

PolarCools Vd Erik Andersson kommenterar;

-Att vi nu forlangt vart samarbetsavtal med BrainCool for var kvalitetssakring
och nyligen starkt var finansiella stallning, mojliggor att vi nu kan fokusera pa
att fortsatta etablera PolarCap System pa den europeiska marknaden som en
standardbehandling for idrottsrelaterad hjarnskakning.
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E-mail: erik.andersson@polarcool.se

Om PolarCool AB (publ)

PolarCool AB (publ) &r ett medicinteknikforetag som utvecklar, marknadsfor och saljer
produkter inom idrottsmedicin. Bolaget fokuserar pa behandling av hjarnskakning och
upprepade huvudkollisioner. PolarCool AB (publ) har sitt sate i Lund. Aktien ar noterad pa
Spotlight Stock Market.
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