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Zusammenfassung

Das hier beschriebene Projekt eines Plasma-Auftaugerats kann einen Beitrag zur Rettung von
Menschenleben leisten, gleichzeitig knappe Blutressourcen einsparen und medizinische Behand-
lungskosten senken.

Erreicht werden die Ziele in diesem Fall durch ein extrem schnelles Auftaugerat fiir Blutplasma.
Blutplasma wird bei (Notfall-) Operationen und Transplantationen bendtigt. Blutplasma wird
kryokonserviert, muss also vor Verwendung aufgetaut werden. Bei vielen Patienten ist der im
Einzelfall notwendige Plasmabedarf vorher nicht planbar, deshalb wird prophylaktisch die abseh-
bar maximale Menge aufgetaut; was nicht benétigt wird, wird entsorgt. Bei der knappen Res-
source Blut ein Desaster. Wirtschaftlich ein Unding! Bei onkologischen Anwendungen ist die
Auftauzeit zwar medizinisch nicht kritisch, hier geht es aber um die Entlastung von medizini-
schem Personal, das ca. 40 Minuten (die heute ibliche Auftauzeit) den Auftauprozess trotz des
laufenden Betriebs im Blick behalten muss. Nicht immer ganz einfach - von der nétigen Geduld
des Patienten ganz zu schweigen. Kliniken und Praxen wiinschen sich intensiv ein Gerat, das
Blutplasma deutlich schneller auftaut.

Ein solches Gerat steht nun als Funktionsmodell zur Verfligung. Test haben ergeben, dass die
Auftauzeit bei ca. 8 Minuten liegt, ohne dass das Plasma geschadigt wird.

Dieses Funktionsmodell soll nun als Medizingerat weiterentwickelt und weltweit zugelassen
werden.

Krankenhduser und Praxen in der EU konnten pro Jahr ca. 5.000 Geréate (Ersatz- und Erneue-
rungsbedarf) kaufen. Beriicksichtig

Gewinnentwicklung man, dass ein neues Gerat nur einen
kleinen Teil des Marktes fiir sich
Absatzmarkt EU gewinnen kann, entsteht die in der
B 5,000 €2.737.780 Grafik dargestellte Gewinnerwar-
tung:
€2.000.000 €1.071.6851.340.52
€1.000.000 In den ersten beiden Jahren, in de-
€0 — nen das Gerat marktreif gemacht

3.JAHR  4.JAHR 5. JAHR wird, fallt der Kapitalbedarf an, da-

- 2.
(€779:90 ; ; i i
P1.161.360) nach finanziert sich das Projekt

1.Jahr | 2.Jahr | 3.Jahr | 4.Jahr | 5.Jahr selbst.
M Gewinn / Verlust (€779.9000€1.161.3681.071.6841.340.52@2.737.780

(€1.000.000)
(€2.000.000)

Es wird davon ausgegangen, dass ab
dem 3. Jahr sich die jeweilige Einla-
ge mit mindestens 10 % rentiert.
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2. Blutplasma wird bei Operationen und in Notfallen gebraucht

Motorradunfall auf der A3. Der schwerverletzte Fahrer wird per Hubschrauber in die Klinik geflo-
gen. Er blutet sehr stark und droht zu verbluten. Er bendétigt dringendst Blut, Erythrozyten aus dem
Notfalldepot, das passende Plasma, das aber erst aufgetaut werden muss. Zwischenzeitlich
versucht man die Blutungen zu stoppen, was aber kurzfristig auch mit Blutplattchenkonzentraten
und Gerinnungsmitteln nur begrenzt gelingt. Die Arzte schaffen es jedoch mit etwas Gliick, den
Verungliickten am Leben zu halten, bis die erste Plasmakonserve aufgetaut ist und verabreicht
werden kann. Noch mal gut gegangen, muss man sagen. Insgesamt bekommt der Patient 15
Erythrozytenkonzentrate, 15 Plasmen mit den dazu gehdrenden Blutplattchenkonzentraten.

Blutplasma wird bei grolen, schweren Opera-
tionen und auch in Notféllen schnell ge-
braucht, um massive Blutverluste von Patien-
ten wahrend Operationen oder Transplantati-
onen auszugleichen. Das Dilemma dabei:
Blutplasma wird tiefgefroren bei -20 bis -30
Grad Celsius konserviert, kann aber nur in
flissigem Zustand verabreicht werden. Vor
Verabreichung muss Blutplasma also aufgetaut werden und das moglichst schnell, bevor der
Blutverlust zu dramatischen Folgen fiir den Patienten flihrt.

3. Beim Einsatz von Blutplasma ist die Auftaudauer entscheidend

Die Auftaugerate, die bisher in der Praxis eingesetzt werden (siehe Anhang) benétigen Auftauzei-
ten von um die 30 Minuten, was in manchen Fallen viel zu lang ist. Werden kiirzere Zeiten in den
Herstellerprospekten angegeben, dann werden kleinere Beutel aufgetaut oder es kommen teure
Mikrowellen zum Einsatz. Bei Mikrowellen lasst sich aber offensichtlich die Warmeverteilung
nicht so genau steuern, so dass das Plasma durch Verklumpungen unbrauchbar werden kann.

Weil die Auftauzeiten so lang sind, wird bei terminierten OP’s Plasma ,auf Vorrat" aufgetaut,
damit es im Bedarfsfall direkt zur Verfligung steht. Nicht benétigtes Plasma muss nach der OP
weggeworfen werden, was nicht nur das sehr kappe Gut ,Blut®, sondern auch Geld verschwendet,
kostet doch ein Blutplasma-Beutel ca. 120.- € (Das Plasma muss weggeworden werden, weil es
zum Patienten passen muss, man kann also aufgetautes Plasma nicht unbedingt fiir die ndchste
Operation verwenden (Ausnahme vielleicht Blutplasma der Blutgruppe AB, das fiir alle Blutgrup-
pen passen kann)). Bei weit mehr als 17 Mio. Operationen (das sind nur die OP’s von vollstationa-
ren Patienten) und ca. 682.000 verbrauchten Plasmabeutel allein in Deutschland (2019) wird die
Verschwendung tberdeutlich.

Aber nicht nur in Notfallen ist ein lange Auftauzeit hinderlich. So geht es bei Plasmagaben in der
Onkologie nicht um Notfélle, aber Schwestern und Pfleger miissen 30- 40 Minuten an den Auf-
tauprozess denken und diirfen ihn nicht vergessen, was bei dem Druck, der in Kliniken herrscht,
leicht passieren kann. Und natiirlich muss der Patient auch entsprechend geduldig sein.
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Die Krankenhauser bzw. Kliniken haben nicht nur ein Gerat, sondern - je nach GréRe und Ausrich-
tung - ganze Batterien von Auftaugeraten. Z.B. stehen in der Uniklinik Salzburg allein in der Trans-
fusionsmedizin Gerate mit einer Gesamtkapazitat von 40 Beuteln gleichzeitig. Typischerweise
stehen aber die meisten Auftaugerate in den OP-Bereichen, in der Notaufnahme, also tberall dort,
wo operiert oder transfundiert wird. Aber auch in anderen Fachgebieten, wie z.B. in der Onkologie
sind Plasma-Auftaugerate im Einsatz. Man sieht sie an den unterschiedlichsten Stellen in Klini-
ken.

Blutplasma muss und darf nur mit als Medizingerat zugelassenen Geraten aufgetaut werden,
wobei eindeutige Richtlinien einzuhalten sind. Die aktuelle und verbindliche

»Richtlinie zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Richtlinie Himotherapie) — Aufgestellt gemaB §§ 12a und 18 Transfusionsgesetz von der
Bundearztekammer im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut — Gesamtnovelle 2017“

schreibt auf Seite 62 vor: ,Alle (..zum Auftauen...) verwendeten Instrumente, Apparate und Vor-
richtungen missen den Vorschriften des MPG entsprechen.” AuBerdem wird vorgeschrieben,
dass das Aufwarmen von Blutprodukten auf max. 42 Grad Celsius beschrankt sein muss und
behelfsmaRige MaBnahmen zum Auftauen und Anwarmen von Blutprodukten (Auftauen unter
dem Warmwasserhahn) nicht statthaft sind.

4. Die Auftauzeiten vieler vorhandener Gerate sind zu lang

Kiirzere Auftauzeiten als die bisherigen 30 Minu-
ten sind also dringend erforderlich und lebens-
rettend. Und genau solche kurzen Auftauzeiten
sind das Ziel der beschriebenen Innovation:

In den letzten Jahren wurde in Eigenregie ein
Auftaugerat fir Blutplasma entwickelt, das
durch Auftauzeiten um die acht Minuten be-
sticht - unter Einhaltung aller einschlagigen
Vorschriften und ohne Einsatz von Mikrowellen.

5. Ein Funktionsmodell beweist, dass 8 Min.-Auftauzeiten moglich sind

Jetzt steht ein Funktionsmodell des Auftaugerats Plasma-Q-Defrost zur Verfiigung, das die ge-
nannten Auftauzeiten von ca. 8 Min. bestétigt. Das aufgetaute Plasma bleibt dabei vollig unver-
sehrt — auch das wurde Uberpriift.

Die kurzen Auftauzeiten von ca. 8 Minuten werden dadurch erreicht, dass Thermo-Theorie von
Mechanik unterstiitzt in digital gesteuertes Auftauen umgesetzt wird:
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Elektronisch gesteuert und tiberwacht wird dafiir gesorgt, dass im Plasmabeutel (liegt in
einem Warmefach, das in besonderer Art und Weise mit Heizflachen und Warmesensoren
ausgestattet ist und fest am Beutel anliegt.) immer die maximal erlaubte Temperatur (42
Grad Celsius) anliegt. Das ist nicht trivial, da sich die Warmedurchgangskoeffizienten im
Auftauprozess standig andern.

Gleichzeitig wird der Beutel hin und her bewegt, um die an den Randern als erstes aufge-
tauten Bestandteile vom Beutelrand weg zu bewegen, was den Auftauvorgang weiter be-
schleunigt. Die Bewegung schadet weder Beutel noch Inhalt. Die Frequenz der Bewegung
wurde in vielen Tests optimiert und ist ein weiterer Teil des speziellen Know Hows dieser
Entwicklung.

Sobald der Beutelinhalt plastisch wird und daher von aulRen verformbar wird, wird er zu-
satzlich durchwalkt, damit die noch kalten Teile im Inneren des Beutels nach au3en Rich-
tung Heizung wandern — auch das beschleunigt wieder den Auftauvorgang. Auch hier liegt
das spezielle Know How u.a. im Zeitpunkt des Beginns des Walken, in der Starke der
Walkbewegung und in deren Dauer.

Gestartet wird der Auftauprozess auf Knopfdruck. Um Fehlbedienungen auszuschliel3en,
lasst sich das Gerat nur starten, wenn ein passender Beutel tiefgefroren richtig positio-
niert ist. In einem Display werden etwaige Fehlbedienungen angezeigt. Der Auftauprozess
selbst lauft vollautomatisch ab. Sobald das Plasma aufgetaut ist, schaltet sich das Gerat
wieder ab.

Plasma-Q-Defrost verfligt tiber einen QR-Code-Leser zum Identifizieren der aufzutauenden
Blutbeutel; die Daten werden im Nutzungstagebuch gespeichert und sind jederzeit abruf-
bar (auf Handy oder Papier auf handelsiiblichen Druckern).

Meldet (auf Kundenwunsch) via Bluetooth oder WLAN das Fertigstellen an autorisierte
Rechner bzw. Smartphones oder andere Endgerate.

Uber WLAN, LAN und Internet wird auch (auf Kundenwunsch) Service durchgefiihrt, wer-
den Updates geladen und das Nutzungstagebuch gefiihrt (letzteres wird auch im Gerét
selbst gespeichert und kann ausgedruckt werden):

Plasma und Gerat kommen nur iber das Warmefach miteinander in Berihrung. Der gefrorene
Plasmabeutel wird in das Gerat eingelegt und nach dem Auftauen wieder entnommen. Unterhalb
der Aufnahmeeinheit fiir den Plasmabeutel kann eine Auffangschale vorgesehen sein, in welcher
Feuchtigkeit, Giberlaufendes Substrat oder dergleichen aufgefangen werden kann. Damit wird
vermieden, dass sich Verunreinigungen oder Feuchtigkeit unkontrolliert im Gerat ausbreiten
konnen. Die Auffangschale kann zum Entleeren aus der Auftauvorrichtung entnommen werden. In
der Auffangschale befindet sich ein Wickel aus Feuchtigkeit bindende Materialien, so dass im
Bedarfsfall nur der Wickel ausgetauscht werden muss, was das Reinigen sehr erleichtert.

Technische und medizinische Sicherheit sind sehr wichtig und werden genauso wie z.B. die Sau-
berung des Gerdats als relevante Eigenschaften bei der Entwicklung dieses Medizingerats beriick-
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sichtigt. Auch die Software-Entwicklung unterliegt den Bedingungen fiir die Software-Entwicklung
eines Medizingerats.

Das Plasma-Q-Defrost kann nicht nur zum Auftauen von Blutplasma (Fresh Frozen Plasma (FFP))
genutzt werden, was hier im Vordergrund steht. Da die Kryokonservierung auch bei anderen
Blutprodukten, bei Stamm- und Eizellen, bei Spermien, bei Erythrozytenkonzentraten (EK), bei
Geweben sowie kryokonservierten Infusionslésungen angewendet wird, sind Auftaugerate auch
fir diese Anwendungen von Noten. Mit Modifikationen ist Plasma-Q-Defrost auch hier einsetzbar.
Wenn man den Bogen weiterspannt, kann Plasma-Q-Defrost auch fiir das Auftauen von Lebens-
mitteln eingesetzt werden.

6. Der hier entwickelte Auftauprozess ist patentiert

Das Plasma-Q-Defrost ist eine Weiterentwicklung eines vor Jahren entworfenen Auftaugerats,
das sich auf das Auftauen von runden Injektionsbehéltern ausgerichtet war. Mit dem Patent 195
48 826, das damals genehmigt wurde, wird die Schiitteltechnik und die externe Heizung (d.h.
keine Mikrowelle) zum Stand der Technik. Aus Geldmangel hat diese Entwicklung nie Marktreife
erlangt. Das Patent ist - ebenfalls aus Geldmangel - ausgelaufen.

Das jetzt entwickelte Gerat hat aber so viele Verbesserungen und Veranderungen, dass einer
erneuten Patentierung nichts im Wege steht, entsprechend ist auch ein neues_Patent am
06.11.2020 eingereicht worden und tragt die Nummer: 10 2020 129 292.9. Erfinder ist Herr Giin-
ther Schmidt, Einreicher sind Glinther Schmidt und die Leven GmbH. Gebrauchsmusterschutz ist
erteilt. Das europdische Patent ist am 29.11.2023 erteilt worden. US-amerikanisches, chinesi-
sches und indisches Patent sind beantragt.

7. Kunden: Wer kauft das Plasma-Q-Defrost?

Als Kunden kommen — grob gesprochen — Krankenhauser, Kliniken und z.B. onkologische Arzt-
praxen in Frage.

Kliniken schlielen sich inzwischen zu Einkaufsgemeinschaften zusammen, die via Ausschrei-
bungen Auftrage platzieren, um durch groRere Stiickzahlen pro Auftrag hohere Rabattierungen zu
erzielen. Die Einkaufsgemeinschaften werden zeitlich begrenzt fiir die Durchfiihrung der jeweili-
gen Beschaffung offiziell gebildet. Je nach Auftragssumme werden die Ausschreibungen EU-weit
platziert.

Das alles klingt im ersten Moment anonym und abstrakt, dahinterstehen aber immer Menschen
(Arzte, MTA’s, Pfleger und Schwestern, Beschaffungsabteilungen), die im Prozess einer Beschaf-
fung eine wichtiges Wort z.B. bzgl. der Features, die ein Gerat erfiillen muss oder bzgl. der aus-
zuwahlenden Marken mitsprechen — informell und formal.

Vertrieb und Kommunikation missen sich auf diese komplexe Zielgruppe einstellen und vor allem
in den unterschiedlichen Fachgebieten prasent bleiben.
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Da in der Medizin Fachgesellschaften (z.B. DGTI) immer noch eine Rolle spielen, muss der Ver-
trieb auch hier zumindest kommunikativ tatig sein; besser ist nattrlich noch, wenn man ohnehin
aufgrund des bisherigen Portfolios Connections in den einschlagigen Bereichen hat.

8. Plasma-Q-Defrost: Grundlagen der Marke und des Marketings

Ohne Herstellungs- und Vertriebspartner ist es verfriiht, eine umfassende Marken- und Marke-
tingstrategie darzustellen. Wichtig erscheint aber die Aufarbeitung der Eckpfeiler der Marke, aus
denen dann auch die Kommunikation resultiert:

Die Marke Plasma-Q-Defrost muss fiir institutionelle Nachfrager und fiir die Menschen, die taglich
mit Blutplasma zu tun haben, erscheinen als:

o Rationale Dimension:
= Vollig problemlos und kinderleicht in der Anwendung
» State-of-the-art
» Verninftiges Preis-Leistungsverhaltnis
= Hochwertige Komponenten
o Emotionale Dimension:
= Tolles Gerat, muss ich haben
» Macht Spal}, es anzufassen, damit umzugehen
= Qualitativ hochwertig
» Das ist die Zukunft
o Selbststilisierung:
= Die anderen beneiden mich darum, dass ich so souverdan mit dem Plasma-
Q-Defrost umgehen kann und darf (z.B. weil Meldung auf Handy kommt
etc.)

Kommunikativ miissen die Anwenderinnen bzw. die Anwender mit den gerade aufgefiihrten
Argumenten im Zentrum stehen, sie miissen das Gerat als Neu- oder Ersatzbeschaffung haben
wollen, denn nur dann wird das Plasma-Q-Defrost in die Ausschreibung kommen. Gleichzeitig
sollen fiir die institutionellen Beschaffer Kosten-Nutzen-Analysen kommuniziert werden, damit
auch diese Gruppe rationale Argumente hat, um im Beschaffungsprozess fiir Plasma-Q-Defrost
zu pladieren.

9. Die handelnden Personen und Unternehmen

Der Erfinder des Plasma-Q-Defrost ist Giinther Schmidt, Martin-Legros-Str. 79, 53123 Bonn. Herr
Schmidt konzentriert sich ausschlieBlich auf die Technik. Damit diese Konzentration moglich ist
und bleibt, unterstiitzt und fordert die Leven GmbH sowohl die technische Entwicklung und kiim-
mert sich dariiber hinaus um alle weiteren Belange, die mit der Erfindung zusammenhéangen.
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Zwischen Herrn Schmidt und der Leven GmbH besteht ein entsprechender Geschaftsbesor-
gungsvertrag.

Leven GmbH, FrankenstraRe 29, 50858 Koln, +49172 7115206, wleven@blutplasma-auftauen.de,
vertreten durch Prof. Dr. Wilfried Leven

10. Umsatz: Ein Marktiiberblick fiir Deutschland

Bei der Abschatzung der Marktchancen ist man auf Gesprache mit Fachleuten, Vertriebsfirmen
und Arzten angewiesen. Nachfolgend wird versucht, diese Gesprachsinhalte in eine Chancenab-
schatzung fiir Deutschland einflieRen zu lassen, wobei Deutschland nur einen extrem kleinen
Absatzmarkt darstellt, denn der Absatzmarkt ist weltweit, von EU liber USA, Stidamerika bis Asi-
en. Auch Afrika wird in absehbarer Zeit eine Rolle spielen.

In Deutschland gibt es 1.927 Kliniken (Stand 2019). Interessanter fiir Plasma-Q-Defrost sind die
Kliniken, die auch Anéasthesie-Platze (AN) haben und operieren:

- 522 Kliniken haben mindestens 5 AN-Arbeitsplatze
- 256 Klinken haben zwischen 6 und 10 AN-Arbeitsplatze
- 110 Kliniken haben mehr als 10 AN-Arbeitsplatze

Es gibt also 888 Krankenhauser, die operieren mit rund 9.000 OP-Salen, in denen 16.974.414
Operationen 2019 bei vollstationdren Patienten durchgefiihrt wurden. Hinzu kommen 1.492 The-
rapien mit besonderen Zellen und Blutbestandteilen und 4.486.572 medikamentdse Mallnahmen
fir den Blutkreislauf, die u.U. auch mit Plasmagaben verbunden sind.

682.515 Beutel a 300 Milliliter = 204.754,50 Itr. gefrorenes Frischplasma werden pro Jahr in
Deutschland eingesetzt

Gespendet wurden It. Tagesschau-Redaktion in 2018 3,2 Mio. Itr. Blutplasma. D.h. der grof3te
Teil der Spenden geht in die Industrie (ca. 80%), nur 20 % werden direkt an den Patienten trans-
fundiert.

Nach Deutschland gelangten 2018 zusatzlich mehr als sechs Millionen Liter Blutplasma aus
den USA, vor allem weil groRe Pharmafirmen das Plasma hier weiterverarbeiten. In Corona Zei-
ten stockt der Import von Plasma aus den USA etwas, was Plasma zu einem noch knapperen
Gut macht, das nicht prophylaktisch aufgetaut und bei Nicht-Gebrauch einfach weggeworfen
werden darf.

10.1. Umsatz: Wie viele Auftaugerate gibt es im deutschen Markt?

e Andasthesie (Schatzung)
. 5 AN = 2 Gerat = 1.044 Gerate
. 6- 10 AN = 5 Gerate = 1.280 Gerate
. > 10 AN = 9 Gerate = 990 Gerate
e Summe: 3.314 Gerate in der Anasthesie
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e Transfusionsmedizin / Blutspendedienste (ohne Industrie)
= (Ca 800 Gerate

e Onkologie
= (Ca 200 Gerate

e Sonstige Kryokonservierung
= (Ca 400 Gerate

Fazit: Vorsichtig gerechnet sind 4.714 Gerate in Deutschland im Einsatz

10.2. Wie hoch ist die Nachfrage pro Jahr in Deutschland?

Berticksichtigt man bei der Absatzschatzung nur den Ersatz- und Erweiterungsbedarf, ergibt sich:

e Schatzung Ersatzbedarf pro Jahr: 15 % = 708 Gerate
e Schatzung Erweiterungsbedarf pro Jahr: 800 Gerate (wg. der zusétzlichen An-
wendungen; 1.000 Kliniken bis zu 5 Gerate)

Fazit: Marktpotenzial pro Jahr = 1.508 Gerate allein in Deutschland

Diese Berechnung beruht — wie schon gesagt - auf Gesprachen auf Messen, mit entsprechenden
Facharzten und Fachgesellschaften. Belastbare Statistiken zu diesem speziellen Thema existie-
ren nicht.

Die Berechnungen gelten nur fiir Deutschland! Der Markt ist aber weltweit. Neben der EU diirften
vor allem der asiatische Markt und natirlich USA attraktiv sein.

Welche Marktanteile Plasma-Q-Defrost erreichen kann, lasst sich nur grob schatzen. Je nach
Hohe des Absatzpreises kann von unterschiedlichen Marktanteilen ausgegangen werden. Aus
Grunden der Veranschaulichung wird im Folgenden von 2 Preish6hen ausgegangen. Einmal von
einem ,Kampfpreis” von 6.000.- € und einmal von einem Normalpreis von 10.000.- € pro Stiick.
Von einem Markteintritt mit dem Kampfpreis wird abgeraten; er soll nur die Spannen verdeutli-
chen.

Bei einem Kampfpreis von 6.000.- € pro Stiick erscheint folgende Verteilung der Marktanteile
plausibel:

Jahr: 0 % (Produktentwicklung)

Jahr: 0% (Produktentwicklung)

Jahr: 10 % Marktanteil (gerechnet ab Verkaufsstart)
Jahr: 20 % Marktanteil

5. Jahr: 25 % Marktanteil

o~

Wird von einer Hochpreispolitik ausgegangen, die — wie unten ausgefiihrt wird — gerechtfertigt
ist, liegen die Marktanteile niedriger:

1. Jahr: 0 % (Produktentwicklung)
2. Jahr: 0% (Produktentwicklung)
3. Jahr: 7%
4. Jahr: 15%
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5. Jahr: 20 %

10.3. Geratepreis

Der Listenpreis flir herkdbmmliche Warmwassergerate liegt bei ca. 5.000.- € mit einer Auftau-
zeit von uber 30 Minuten. Mikrowellengerate liegen bei ca. 14.000.- € Listenpreis und haben
ahnlich kurze Auftauzeiten, wie das Plasma-Q-Defrost. Entsprechend kann der Absatzpreis
deutlich hoher als der der herkdmmlichen Gerate sein. Aus Wettbewerbsgriinden sollte er
aber deutlich unter dem Preis der Mikrowellen-Gerate liegen:

- Wie oben schon gesagt, muss man den Plasmabeutel-Verwurf (120.- €/Beutel) bei her-
kommlichen Geraten mit langer Auftauzeit hinzurechnen bzw. die zuséatzlichen Investiti-
onskosten flir weitere Gerate, die angeschafft werden miissen, um die notige Kapazitat
innerhalb der notwendigen Zeit zu erreichen.

- Den Platzbedarf fiir viele Auftaugerate spielt ebenfalls eine gravierende (Kosten-) Rolle bei
der Enge in manchen OP-Trakts.

- Wichtigstes Argument ist aber die Auftauzeit von 8 Minuten, die im Rahmen der Auftau-
zeiten von Mikrowellengeraten liegt, ohne deren Nachteile zu haben.

- Daneben spielen der Automatisierungsgrad, die Kosten fiir den laufenden Geratebetrieb,
die Wartung bzw. Fernwartung, die Betreuung im Notfall etc. ebenfalls eine Rolle.

- Unterschatzt wird leider immer wieder der Einfluss der Marke auf die Preisbereitschaft.
Von vorneherein muss ein addquates Produkt-Image aufgebaut werden (s.o.)

Aus den genannten Griinden erscheint ein Listenpreis von 10.000.- € angemessen.

Plausibel erscheinen zu Beginn der Produktion Herstell-Stiickkosten von 2.000.- € (Skaleneffekte
werden in dieser Modellrechnung nicht beriicksichtigt). Bei einem Verkaufspreis von 10.000.- €
pro Stiick ergibt sich ein Rohertrag von 8.000.- €.

10.4. Umsatze Deutschland

Hier werden nun die oben angesprochene Niedrigpreisstrategie (6.000.- €) und die ,Normalpreis-
strategie” (10.000.- €) miteinander verglichen. Bei den oben gemachten Annahmen (iber den
erreichbaren Marktanteil fihrt das zu den dargestellten Umsatzverteilungen. Die Grafik zeigt, in
welchen €-Bereichen sich die Umsatze bei einer Preisspanne zwischen 6.000.- € und 10.000.- €
pro Stiick bewegen. Selbst wenn auf den Kampfpreis 6.000.- € pro Stiick und eine Begrenzung
auf den deutschen Markt zuriickgegangen wiirde, ware das Projekt noch attraktiv. Richtig lukrativ
wird es, wenn die EU mit einem Preis von 10.000.- € als Absatzmarkt betrachtet wird, was weiter
unten aufzuzeigen sein wird.
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Umsatz vs. Stiickpreis Deutschland
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€3.016.000
€3.000.000
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11. Hochrechnung auf die EU

Versucht man eine Hochrechnung der MarktgroRRe auf die gesamte EU, dann bietet sich als Ba-
siszahl die Anzahl der Krankenhausbetten Deutschlands in Relation zur gesamten EU an.

Krankenhausbetten in Deutschland 2017:  661.448 (keine neueren Daten bei EUROSTAT)

Krankenhausbetten in der EU 2017: 2.580.622 (geschatzt) (Quelle: Eurostat)
EU ohne Deutschland: 1.919.174 Betten
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Hinweis: abgestuft nach Betten fir medizinische Behandlung.

(*) Betten fur Rehabilitation, Langzeitpfiege und Sonstige Betten: nicht verfugbar.

(*) Betten fur kurative Versorgung umfasst alle Betten fur psychiatrische Pflege, nicht nur die fur kurative Gesundheitsversorgung.
(*) Betten fir psychiatrische Pflege: Schatzung.

(*) Andere Betten umfasst alle Betten fur psychiatrische Pflege.

(*) 2012. Betten fir Rehabilitation, Sonstige Betten und Betten flr psychiatrische Pflege: nicht verfiigbar.
(%) Schatzungen.

(") 2013.

(*) Betten fur psychiatrische Pflege: nicht verfugbar.

(*) Betten fur kurative Gesundheitsversorgung umfasst Betten fur Rehabilitation und Langzeitpflege.

(%) Betten fur Rehabilitation umfasst alle Betten fur psychiatrische Pflege, nicht nur die fur Rehabilitation.
Quelle: Eurostat (Online-Datencode: hith_rs_bds)

Krankenhausbetten innerhalb der EU 2017 (Eurostat)

11.1. Marktvolumen und Umsatze EU

In der gesamten restlichen EU gibt es 2017 ca. 3-mal so viele Krankenhausbetten wie in
Deutschland. Berlicksichtigt man, dass in den anderen EU-Landern nicht so viel operiert wird wie
in Deutschland und dass Deutschland im EU-Vergleich mit der Bettenanzahl im Spitzenbereich
liegt, kann man — bezogen auf die gesamte EU — nicht von einem 3-fach groRReren Markt ausge-
hen, sondern muss Abstriche machen. Konservativ geschatzt kann man sicher von einem gegen-
Uber Deutschland 2,5-fach groReren EU-Markt ausgehen.
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Wird das Marktpotenzial in Deutschland auf 1.508 Gerate pro Jahr geschéatzt, liegt also das
Marktpotenzial in der restlichen EU bei 2,5 mal 1.508 = 3.770 Geraten. Insgesamt sind also nach
dieser Schatzung 5.278 Auftaugerate pro Jahr in der gesamten EU absetzbar.

Durch die Ausdehnung des Absatzgebietes auf die gesamt EU incl. Deutschland steigen die Um-
satze im Vergleich zu den Kosten tberproportional. Gegeniiber einem rein deutschen Markt grob
um den Faktor 3, was verdeutlicht, dass von Beginn an der EU-Markt als Absatzgebiet vor Augen
stehen muss. Entsprechend muss auch die zu gewinnende Vertriebsfirma in der Lage sein, diesen
Markt intensiv zu bearbeiten.

Umsatze pro Jahr EU

€12.000.000
€10.556.000
€10.000.000
.917.
€8.000.000 €7.917.008
€6.000.000
€3.694.600
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€2.000.000 .
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1. JAHR 2. JAHR 3. JAHR 4. JAHR 5. JAHR
1. Jahr 2. Jahr 3. Jahr 4. Jahr 5. Jahr
M Datenreihenl €0 €0 €3.694.600 €7.917.000 €10.556.000

11.2. Erfreuliche Gewinnentwicklung Absatzmarkt EU

Nicht nur die Absatzentwicklung ist erfreulich, auch die Gewinnentwicklung ist sehr attraktiv:
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Gewinnentwicklung Absatzmarkt
EU
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12.Entwicklungsplanung

Gegenwartig existiert ein Funktionsmodell des Plasma-Q-Defrost, das im nachsten Schritt zu
Marktreife gebracht werden muss. Als Medizingerat muss die Entwicklung CE-gerecht durchge-
fiihrt werden, was besondere Anspriiche an die Protokollierung und Beschreibung der Entwick-
lungsschritte und den Inverkehrbringer stellt. Die Zeitdauer hierfir kann man grob mit mindestens

1,5 Jahren kalkulieren. Der nachfolgend dargestellte Entwicklungsplan gibt einen detaillierten
Uberblick:
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Blutplasma-Auftaugerit BYTEC
med

Entwurf Entwicklungszeitplan
Stand: 12.11.2020

Jahr 1 Jahr2
qi Q2 a3 Qa [o} ] Q Q3 Qa
M1 | M2 | M3 | ma|ms | me | M7 | ms | mo|mio|mir|mi2| m1|m2 | m3 | maf ms | me| m7]| ms| Mo |mio|mir

Kick-Off Meeting, Festlegen von Verantwortlichkeiten, Abstimmung

2u K ikations- & Berichtsmodalitéten

Erfassung von Anforderungen in Workshops

Festlegen von Spezifikationen, Limitierungen, Zielsetzung des

|Auftaugerits

Design FMEA

Erstes Review/Feedback zur Risikobetrachtung

Regulatorischer Support fiir die Bestimmung der Medizinprodukte-

und Softwareklassifizierung

Frstellung von Produkt- (PRS}, Hardware- (HRS) und Software-
ifikati (SRS}

Erstellung System-, Software-, Hardwarearchitektur
Erstellung Liste anzuwendener Normen

Erstellung Liste der technischen Dokumente
Sicherheitskonzept

Isolationsdiagramm

Beschreibung méglicher Schnittstellen

Entwicklung Elektronik, Schaltungsentwicklung, Platinen-Layout,
Verdrahtungsplan

Bauteilrecherche, Erstmusterpriifung, Erstellung Teileliste
Entwicklung Mechanik (Konzept, Spezifikationen, Koordination der
Arbeiten, Prifung der Er

Festlegung von inneren Geometrien und weiteren
Gehiduseparametern (Display, Schnittstellen...)

Entwicklung Test-Equipment

4. Software

Software-Entwicklungsplan
i und ierung embedded Software
Entwicklung System-, Bediensoftware, Meniistruktur & GUI
Modultestkonzept, Testsof tware
gf. SOUP Review
ystemintegration und Prototypenbau
i ation von Hardware (Platinen, Mechanik, Display) und

Software

[Aufbau von 3 Prototypen

[Aufbau von Test-Equipment

D ion des Baus von Prototypen & Test-Equipment
Erstellung von ersten Konstruktionsanweisungen
Inbetriebnahme

6. Verifikation und Testung

Erstellung des Test- und Verifikationsplans und der

Ver

Durchfiihrung und Protokollierung der Verifikation
Geratefunktionalitét

Erstellung der Traceability-Matrix

Vorbereitung und Begleitung von Tests externer Labore fiir die
spatere CE-Kennzeichnung

Unterstiitzung und Input zum Bedienkonzept und Usability

Teil bei der der Risi und Risil tung
[Technische Risikobetrachtung inkl. Dokumentation

Erarbeitung risikomindernder MaRnahmen

8. Produktionstransfer

Planung des Produktionstransfers

Erstellung, Uberarbeitung und Finalisierung von finalen Arbeits-,
Priif-/Test- und Verpackungs isungen

Sc und S hfiihrung

[Vorbereitung und Einrichtung der Produktionslinie

llnl_eg_raliun der Produktionsdaten in das ERP-System

Ggf. Validation von Produktions-, Test-, Verpackungs-,
Transportprozesse

Labeling und UDI

rojektorgal
Projektplanung und Projektkoordination zur Einhaltung von Zeit- und
Kostenplanen

Projekttreffen und Besprechungen

Pr ierung und Beric

Uberwachung und Koordination von Projektpartnern und externen
Fertigern

Beginn der Zulassung durch den Inverkehrbringer_

Geschétzte Timelines
Gehausedesign

GUI Design

Usability
Mechanik-Entwicklung
I ahorarifunean
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13. Natiirlich gibt es Wettbewerber.

Ein Blick ins WWW férdert folgende Hersteller zutage (Abfrage 02.03.2020)

e ALIBABA - keine Zulassung als Medizingerat
e Antrad Medical UFT100 (RF technology)
e Barkey GmbH

e EICMED - transfusio therm

e Hof Sonderanlegenbau GmbH, Lohra:

e IBK Industriebedarf GmbH:

e Hettich Global

e SARSTEDT - Modellreihe Sahara

e Theramed AG

e ThermoFisher Scientific

e ZEIPEL medical GmbH

Preise:

- Mikrowelle ca. 14.000.- €; konventionelle Warmwasser-Gerate: z.B. Barkey-Gerate ca.
5.000.- €

- Mikrowelle ca. 10 Minuten Auftauzeit; Barkey-Gerate ca. 35 Minuten; bei 4 Beuteln pro Ge-
rat bis Gber 45 Minuten

In Zusammenhang mit dem Wettbewerb ist auch zu erwahnen, dass es Bestrebungen gibt, Plas-
ma als industriell verarbeitetes ,Instantpulver” (sogenannte Plasmaderivate) als Plasma-
Faktorenkonzentrate zu verabreichen. Da dieses Pulver aber nicht alle Bestandteile des ,echten”
Plasmas enthalt, muss das Fehlende medikamentos aus mehreren Komponenten der Plasmafak-
torenkonzentrate zuséatzlich verabreicht werden. KostenmaRig ist der Einsatz von Plasmaderiva-
ten erheblich teurer sein. Damit wird deutlich, wer diese Behandlungsmethode zu triggern ver-
sucht — unterstiitzt durch die Anwendungsschwierigkeiten (Auftaudauer) bei
Blutplasmabehandlungen. Andererseits fordert die EU gerade (2020) die Produktion von Blut-
plasma mit 40 Mill. €, was zeigt, dass Blutplasma weiterhin eine gro3e Rolle spielen wird.

14. Warum sollte man sich engagieren?
e Plasma-Q-Defrost ist einzigartig
e Patent- und Gebrauchsmusterschutz
e Sichere Absatzmarkte
e Transfusionsgesetze in allen Markten
e Wachstumsmarkt Gesundheit
e Wettbewerb liberschaubar (< 15)
e Renditeerwartung extrem hoch
e Plasma-Q-Defrost rettet leben
e Plasma-Q-Defrost reduziert Krankenhauskosten
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