BrainCool

BrainCool AB (publ): Arlig revision
(audit) genomférd av TUV SUD

Den tyska certifieringsorganisationen TUV SUD ("TUV”), utférde den 22 mars en annonserad revision
("audit") av bolagets kvalitetssystem och produkter.

Utfallet av revisionen éar tillfredsstéllande och endast 2 mindre anmarkningar utfardades, vilka ska
besvaras inom 30 dagar. Avvikelserna ar dock redan stéangda (och godkanda av TUV). Vart
certifieringsorgan ("notified body") genomfor arliga revisoner for att sakerstalla att vara CE-markta
medicintekniska produkter uppfyller regulatoriska sékerhets- och prestandakrav, samt specifikationer
fran komponentniva till fardigvaror vid alla tidpunkter. Denna revision var en "2nd surveillance audit”
vilket betyder att nasta arsrevision ar en recertifieringsrevision. BrainCool AB:s EC certifikat (MDD
93/42/EEC Annex ll) géller saldes till 2024-05-26. Aven oannonserade revisioner genomférs, i regel en
gang vart tredje ar, senast i januari 2020.

BrainCools kvalitetsledningssystem och processer ar anpassade till det nya regelverket MDR (EU)
2017/745, och bolagets tre produkter kommer &ven att certifieras under MDR de kommande aren.
Overgangen till MDR fér produkter pa marknaden har dock andrats och férlangts, vilket innebéar att for

produkten BrainCool System kan marknadsféras under MDD fram till 2028-12-31. [1] [2]

For produkten BrainCool System har féretaget redan erhallit MDR godkannande fér produktens
engangsartikel “kylplattorna”, som omger patienten under behandlingen. Det som kvarstar ar att aven
fardigstalla kylmaskinens tekniska och kliniska dokumentation fér ansokan enligt MDR hos TUV SUD.
Emellertid har vi skjutit pa den aktiviteten och kostnaden med tanke pé att produktens undantag att
marknadsféras under MDD férlangs t.o.m. 2028.

For produkten Cooral System har redan all teknisk och klinisk dokumentation fardigstallts, och
produktens MDR ansékan ar inlamnad till TUV SUD under 2022.

For produkten RhinoChill System har den tekniska MDR-dokumentationen redan utférts vilket varit en
forutsattning for att erhalla godkannande for Cottis 2 studien.
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Om BrainCool AB (publ)
BrainCool AB (publ) ar ett innovativt medicinteknikféretag som utvecklar, marknadsfér och séljer ledande

medicinska kylningssystem for indikationer och omraden med betydande medicinska mervarden inom
sjukvarden. BrainCool AB (publ) har sitt sate i Lund. Aktien ar noterad pa Spotlight Stock Market.
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