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PolarCool tar viktiga steg mot lansering i USA

Medicinteknikbolaget PolarCool AB (publ.) meddelar idag att Bolaget lamnat in en
formell De Novo-ansokan till amerikanska Likemedelsverket ”Food and Drug
Administration” (FDA) och forbereder nu for en lansering i USA.

Bolaget kan idag meddela att en De Novo-ansokan for produkten PolarCap® System l&mnats
in till FDA. Detta ar ett viktigt steg infor den kommande lanseringen i USA dar malséttningen
ar att under 20252026 initiera en fullskalig satsning pa den amerikanska marknaden. Bolaget
har redan en anstalld stationerad i USA med uppdraget att forbereda lanseringen. Ett
marknadsgodkéannande fran FDA dar ett krav for att kunna salja medicintekniska produkter pa
den amerikanska marknaden.

| USA sker det arligen cirka 3,8 miljoner hjarnskakningar och den nordamerikanska
marknaden for behandlingar av hjarnskakningar varderas till ca 3,4 miljarder SEK arligen.
Den amerikanska marknaden framstar ocksa som sarskilt intressant med den omfattande
ndrvaron av universitet och hogskolor, dar manga sporter bedrivs i samband med akademiska
studier. Med 6ver 3 500 skolor finns det en betydande potential for implementering av
PolarCap® System vid dessa institutioner.

PolarCools VD Erik Andersson kommenterar;

- Ettav vara viktigaste mal ar att lansera PolarCap® System i USA. Darfor kanns det
fantastiskt att vi idag lamnat in en formell ansokan till FDA och darmed tagit ett
viktigt steg framat for att uppna detta. Den amerikanska marknaden har en mycket
stor potential och ar en nyckelmarknad for var expansion. Vi tittar framfor allt pa de
storsta sporterna sasom amerikansk fotboll och ishockey, dar forekomsten av
hjarnskakningar tyvarr ar hog och behovet av l6sningar stort. Redan idag marker vi
av ett stort intresse for PolarCap® System bade fran universitet och medicinska
foretradare. Darfor har jag valdigt stora forhoppningar infor var kommande
lansering.

PolarCool besl6t i oktober 2022 att fokusera mot en De Novo-ansékan som en foljd av det
starka kliniska resultatet fran den 5-ariga studien med PolarCap® System i samrad med FDA.
Det starka studieresultatet méjliggjorde for PolarCap® System att godkannas som behandling
for en renodlad indikation, “concussion”, som en ny unik produkt pa marknaden, en s.k. first-
mover. | slutet av 2023 erholl Bolaget ett MDR-certifikat bade for Bolagets
kvalitetsledningssystem (QMS) samt for produkten PolarCap® System, vilket tillsammans
med den nyligen sakrade finansieringen for Bolaget mojliggjort for PolarCool att slutfora
arbetet med ansokan. Bolaget kommer nu att samarbeta med FDA for att erhalla detta
godk&nnande och parallellt forbereda den kommande lanseringen.

Denna information &ar sadan information som PolarCool AB (publ.) &r skyldigt att
offentliggora enligt EU:s marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom
nedanstaende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 26 september 2024.

For mer information

Erik Andersson — VD PolarCool AB (publ.)
+46 - 738 60 57 00

E-mail: erik.andersson@polarcool.se
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Om PolarCool AB (publ.)

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



