Pressmeddelande 6 mars 2026 POLARCOOL

PolarCool slutfor MDSAP-process som mojliggor ansokan om
produktgodkinnande i Kanada

Medicinteknikbolaget PolarCool AB (publ.) har erhallit slutligt MDSAP godkinnande
(Medical Device Single Audit Program) efter framgéingsrikt genomfoérda Stage 1 och
Stage 2-audits av Intertek som tidigare rapporterats. Dirmed avslutas MDSAP-
processen och PolarCool gar i ett forsta steg vidare med ansokan for
produktgodkinnande for PolarCap® i Kanada.

MDSAP-godkinnandet innebér att PolarCool som bolag dr godkédnt for att lansera produkter
pa flera marknader utanfor Europa, sdsom Kanada, USA och Australien. Godkdnnandet
ersdtter separata godkédnnanden av Bolagets kvalitetssystem fran respektive
marknadsansvariga myndighet. Med MDSAP-godkédnnandet for Bolaget pa plats kriavs nu
enbart ett produktgodkdnnande f6r PolarCap® pa respektive marknad innan forséljning kan
inledas dir. Inledningsvis fokuserar PolarCool pa Nordamerika med mélséttningen att erhalla
ett produktgodkénnande for PolarCap® fran Health Canada och FDA i1 USA under forsta
halvaret 2026.

PolarCools vd Erik Andersson kommenterar:

- Att vi nu har erhdllit vart MDSAP godkdnnande dr en viktig milstolpe for PolarCools
expansion utanfor Europa. Det bekrdftar kvaliteten i vdrt kvalitetssystem och med
detta pa plats kan vi fullt ut fokusera pd ndista steg, att sa snabbt som maojligt ansoka
om och erhdlla produktgodkdnnande for PolarCap® i Kanada och USA.

Den avslutade MDSAP-processen har omfattat en fullstindig granskning av Bolagets
kvalitetssystem av Intertek, som dven dr PolarCools Notified Body (NB). Efter att PolarCool i
augusti och november kommunicerade att bolaget framgangsrikt genomfort tva revisioner,
slutfordes den slutgiltiga granskningen av resultatet och samtliga avvikelser med godként
resultat.

Denna information dr sadan information som PolarCool AB (publ.) dr skyldigt att
offentliggora enligt EU:s marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom
nedanstdende kontaktpersons forsorg, for offentliggorande den 6 mars 2026.

For mer information

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

E-mail: erik.andersson@polarcool.se

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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