
PolarCool meddelade den 6 mars att bolaget har erhållit slutligt
MDSAP-godkännande efter genomförda revisioner av Intertek. Det
innebär att bolagets kvalitetssystem nu är godkänt för flera marknader
utanför Europa och att PolarCool därmed kan gå vidare med
produktansökningar för PolarCap® i bland annat Kanada och USA.
Bolaget uppger att fokus initialt ligger på Nordamerika, med
målsättningen att erhålla produktgodkännande i Kanada och USA under
första halvåret 2026.

CAPALISE bedömning
CAPALISE bedömer att PolarCool nu har passerat en central
regulatorisk milstolpe i den nordamerikanska kommersialiseringen.
MDSAP-godkännandet innebär att bolaget har tagit sig igenom ett
viktigt steg i den regulatoriska processen och kommit närmare de
nordamerikanska marknader som lyfts fram som strategiskt mest
betydelsefulla på sikt.

Vi ser nyheten som tydligt positiv eftersom den reducerar ett viktigt
riskmoment i expansionscaset. Beskedet stärker både den operativa
trovärdigheten och den strategiska positioneringen inför nästa fas.
Nordamerika är en mycket stor och potentiellt transformativ marknad för
PolarCool, och fortsatta framsteg i denna process kan få stor betydelse
för bolagets tillväxtmöjligheter över tid.

Ökar beredskapen inför produktgodkännanden under H1 2026 
PolarCool kan nu intensifiera sina kommersiella förberedelser i
Nordamerika, där bolaget redan har inlett marknadsbearbetning. Det
ökar möjligheten att snabbt nå ut till marknaden efter
produktgodkännanden, samtidigt som den regulatoriska framdriften
stärker förtroendet hos potentiella partners, distributörer och andra
aktörer inför ett kommersiellt genombrott.

Fokus riktas nu i högre grad mot de kommande produktspecifika
godkännandena, där bolaget har kommunicerat en målsättning om
produktgodkännande i Kanada och USA under första halvåret 2026.
Dessa besked bedömer vi kan utgöra tydliga triggers i caset, eftersom
de skulle innebära att PolarCool kan omsätta sitt regulatoriska arbete i
faktisk försäljning på en mycket stor marknad. Till skillnad från många
andra milstolpar i utvecklingsbolag kan sådana besked få mer direkt
finansiell påverkan, då de öppnar för omedelbar kommersiell aktivitet.

Mot denna bakgrund ser vi utvecklingen som ett steg som både minskar
regulatorisk osäkerhet och för bolaget närmare den punkt där
affärsmodellen kan börja skalas upp på en betydligt större marknad.
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Bevakningskommentar

Detta är en uppdragsanalys. Mer information och disclaimer finns på nästa sida.
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Ansvarsbegränsning
Detta material har framställts av CAPALISE i informationssyfte för allmän spridning och är inte avsett att utgöra finansiell
rådgivning eller en uppmaning att köpa, sälja eller behålla finansiella instrument. Informationen bygger på källor, data och
uppgifter som CAPALISE bedömer som tillförlitliga, men ingen garanti lämnas för riktighet, fullständighet eller framtida
utfall. Prognoser, scenarier (Bear/Base/Bull) och estimat är subjektiva bedömningar och innehåller alltid osäkerhet.
Investeringsbeslut som fattas med stöd av detta material sker självständigt och på egen risk.
Finansiella instrument kan både öka och minska i värde. Historisk avkastning är ingen garanti för framtida avkastning. Det
finns risk att hela eller delar av det investerade kapitalet förloras. CAPALISE åtar sig inte att uppdatera, revidera eller
korrigera materialet efter publicering. CAPALISE och dess företrädare frånsäger sig allt ansvar för förlust eller skada, av
vilket slag det vara må, som grundar sig på nyttjande av detta material.

Opartiskhet och intressekonflikter
CAPALISE, eller personer med koppling till CAPALISE, äger inga aktier i det analyserade bolaget. Analysen är framtagen
med ambitionen att vara saklig, relevant och baserad på tillgänglig information.

Detta är en uppdragsanalys, vilket innebär att CAPALISE har erhållit ersättning från det analyserade bolaget för att ta fram
materialet. Bolaget har faktagranskat sakuppgifter men inte haft någon möjlighet att påverka CAPALISE:s bedömningar,
slutsatser eller värderingar.

Användning av AI-baserat analystöd
I arbetet med denna analys har CAPALISE använt språk- och analysverktyg baserade på artificiell intelligens som stöd i
delar av arbetsprocessen, exempelvis vid textstrukturering och informationsbearbetning. Samtliga bedömningar, slutsatser
och värderingsantaganden har dock utformats och fastställts manuellt av CAPALISE. AI-stödet har enbart använts för
effektivisering och har inte ersatt den professionella analysen.

Scenarier och rekommendationsram
CAPALISE använder scenariobeskrivningar Bear / Base / Bull för att åskådliggöra osäkerhetsintervall och centrala
värdedrivare.

Bear: Pessimistiskt scenario – antaganden som talar för negativ utveckling.
Base: Huvudscenario – CAPALISE:s bedömda basantaganden.
Bull: Optimistiskt scenario – antaganden som talar för positiv utveckling.

Scenarierna är inte investeringsrekommendationer, utan analytiska verktyg för att belysa möjliga utfall. 

Rådgivningsfriskrivning
Detta material ersätter inte en personlig behovsanalys. Läsaren uppmanas att inhämta ytterligare information, göra egen
analys och vid behov konsultera en licensierad finansiell rådgivare innan investeringsbeslut.

Upphovsrätt
© CAPALISE 2025. Alla rättigheter förbehålls.
Materialet är upphovsrättsligt skyddat och tillhör CAPALISE. Delning och spridning är tillåten i oförändrad form med
angivande av källa. Bearbetning, publicering eller kommersiell användning utöver detta kräver skriftligt medgivande från
CAPALISE.

© 2026 CAPALISE. Alla rättigheter förbehållna.
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