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BrainCool ansoker om MDR-godkannande for BrainCool
System

BrainCool AB (publ) meddelar idag att bolaget har lamnat in en ansokan till sin regulatoriska
granskare (notified body), TUV SUD, om certifiering for BrainCool™ System enligt det uppdaterade
regelverket MDR (Medical Device Regulation). Bolaget tar saledes ett centralt steg i processen mot
ett fullt uppdaterat marknadsgodkidnnande pa den europeiska marknaden. Genom att redan nu
lamna in sin ansokan sadkerstiller BrainCool en kontrollerad 6vergang till den nya
registreringsstandarden.

BrainCool har idag initierat sin ansdkansprocess om certifiering av bolagets produkter enligt Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 (MDR), inklusive en forlangning till 2027/2028 av giltigheten att

sdlja tidigare producerade BrainCool " System. Ansokan innefattar dokumentation kring produktens
sdkerhet, prestanda, riskhantering och kvalitetssystem. Ansokan har lamnats till den regulatoriska
granskaren TUV SUD fér en fullstandig och oberoende bedémning. Besked véntas under 2026.

MDR innefattar mer omfattande och djuplodande granskningar jamfort med ansékningar enligt det
tidigare regelverket. For att minimera risken for flaskhalsar och kapacitetsbrist hos den regulatoriska
granskaren infor den forlangda 6vergangsperioden lamnar BrainCool in en ansdkan redan nu. Detta
har mojliggjorts av den redan hoga standarden i bolagets befintliga produktions- och
kvalitetssakringsprocesser. Genom att I1amna in en ansokan tidigt inom den forlangda
overgangsperioden kan bolaget reducera regulatoriska risker, sdkra ett kontinuerligt flode i
forséaljningen och belysa att man ligger i framkanten av anpassningen till férandrade regulatoriska
processer.

"Overgéangen till den nya kvalitetsstandarden MDR innebér inga stora férandringar i BrainCools
hogkvalitativa arbetssatt. Anpassningen innebér framfor allt en genomlysning av vart kvalitetssystem
och en ytterligare forstarkning av redan funktionella processer. Att vi genomfor certifieringen i ett
tidigt skede sénder en tydlig signal till vara kunder, anvandare och partners om att BrainCool kan
leverera produkter utan avbrott under 6vergangen till det nya regelverket. Genom denna process
sakerstaller vi dven fortsatt giltighet for redan producerade system under 6vergangsperioden. Vi ser
fram emot en fortsatt god dialog med var notified body och att pa sikt ta del av deras beslut rérande
certifieringen”, kommenterar Jon Berg, vd for BrainCool.

For mer information:
Jon Berg, vd

+46 722 5091 19
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Om BrainCool

BrainCool AB (publ) &r ett av varldens ledande foretag inom snabb precisionskylning av patienter for
att radda liv och minska féljdskador vid plotsligt hjartstopp och stroke samt for att motverka
cellgiftsrelaterade biverkningar. Efter att framgangsrikt ha utvecklat sitt forsta kylsystem BrainCool™
System och tecknat ett distributionsavtal med det globala medtech-foretaget ZOLL® fokuserar
bolaget nu pa att ta ytterligare en innovativ produkt, RhinoChill® System, till marknaden. RhinoChill®
System har unika egenskaper som goér det maojligt att kyla patienter som drabbats av hjartstopp redan
innan de natt sjukhuset och 6ppnar samtidigt méjligheter att kraftigt forbattra behandlingsresultaten
vid kirurgiskt avlagsnande av blodproppar (trombektomi) i samband med stroke. Den globala
marknaden for medicinsk kylning uppskattas redan idag uppga till mellan 8 och 12 miljarder SEK.

Aktien ar noterad pa Nasdaq First North Growth Market i Stockholm.

BrainCools Certified Adviser ar Eminova Fondkommission AB, +46 (0)8 - 684 211 00,
adviser@eminova.se, www.eminova.se
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