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(57) Abstract: The invention relates to a polymer material comprising at least
one different doping element, the or at least one of the difterent doping elements
at least partially absorbing electromagnetic radiation emitted by the human or
animal body and at least partially emitting electromagnetic radiation in the in-
frared region, preferably the infrared C region, and to a textile material compris-
ing the polymer material according to the invention. The invention further re-
lates to medical and non-medical uses of the polymer material according to the
invention and to a method for producing the polymer material according to the
invention.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft ein Polymermaterial umtassend
ein oder mehrere unterschiedliche Dotierungselemente, dadurch dass das oder
mindestens eines der unterschiedlichen Dotierungselemente, zumindest teilwei-
se eine vom menschlichen oder tierischen Kérper emittierte elektromagnetische
Strahlung absorbieren und zumindest teilweise eine elektromagnetische Strah-
lung im Infrarot Bereich, vorzugsweise Infrarot C Bereich emittieren sowie ein
textiles Material umfassend das erfindungsgemaéfie Polymermaterial. Des Wei-
teren betrifft die Erfindung medizinische und nicht-medizinische Verwendungen
des erfindungsgeméBen Polymermaterials und ein Herstellverfahren des erfin-
dungsgeméfBien Polymermaterials.
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TITEL DER ERFINDUNG

Polymermaterial umfassend ein oder mehrere unterschiedliche

Dotierungselemente, Verwendungen und Herstellverfahren
TECHNISCHES FELD DER ERFINDUNG

Die Erfindung betrifft ein Polymermaterial umfassend ein oder mehrere
unterschiedliche Dotierungselemente, dadurch dass das oder mindestens eines
der unterschiedlichen Dotierungselemente, zumindest teilweise eine wvom
menschlichen oder tierischen Korper emittierte elektromagnetische Strahlung
absorbieren und zumindest teilweise eine elektromagnetische Strahlung im
Infrarot Bereich, insbesondere Infrarot C Bereich emittieren sowie ein textiles
Material umfassend das erfindungsgemafle Polymermaterial. Des Weiteren
betrifft die Erfindung medizinische und nicht-medizinische Anwendungen des
erfindungsgemalen Polymermaterials und ein Herstellverfahren des

erfindungsgemaflen Polymermaterials.
HINTERGRUND DER ERFINDUNG

Stoffwechseladaquate  Transportvorgange, die im  Gewebe durch
Stoffaustausch zwischen dem Blut und den Gewebezellen erfolgen, sind
Voraussetzung dafiir, dass physiologische Organfunktionen erhalten oder
wiederhergestellt werden konnen. Physiologische Organfunktionen sind
wiederum Voraussetzung flir eine adaquate korperliche und geistige
Leistungsfahigkeit eines menschlichen oder tierischen Organismus. Hierbei
kommt der Mikrozirkulation des Blutes, d.h. die Perfusionszustédnde in den
Kapillaren, Arteriolen und Venolen, eine wichtige Funktion zu, da dort die
Transportphanomene des Stoffaustausches mit den Gewebezellen, d.h. die
Gewebenutrition, und die ersten Schritte der Immunreaktion stattfinden (Klopp et
al., ,Anderung des Funktionszustandes der Mikrozirkulation durch eine adjuvante
BioKorrektur-Behandlung bei Patienten mit Diabetes Mellitus Typ I, Archiv
Euromedica, 2014, Vol. 4, Num. 1, Seite 36).
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An die sich andernden Stoffwechselbedirfnisse der Organe ist eine
Durchblutungsregulation dann optimal angepasst, wenn sie ausreichend rasche
Stromungsgeschwindigkeiten und eine stoffwechseladaquate Verteilung des
Plasma-Blutzell-Gemisches in den mikrovaskuldren Netzwerken gestattet. Im
Mittelpunkt steht dabei die Endothel-vermittelte schubspannungsabhangige
Tonusregulation der grofikalibrigen und kleinkalibrigen Arteriolen und ihrer damit
verbundenen  vasomotorischen  Aktivitaten. Hauptkriterien ~ fir  den
Funktionszustand sind somit Strémungsgeschwindigkeiten, Strémungsfluss und
Verteilungszustand des Plasma-Blutzell-Gemisches in den Mikrogefalien, welche
durch die Entmischungsphanomene von Plasma und Blutzellen determiniert
werden. Hierdurch werden nicht nur die Mechanismen der Temperaturregulation,
sondern vor allem die Gewebenutrition und die Immunabwehr bedarfsgerecht
gestaltet. Ausdruck des Funktionszustandes ist die  jeweilige
Sauerstoffausschopfung des Blutes. Somit gilt: beeinflusst man die
Mikrozirkulation physiologisch vorteilhaft, dient dies einer optimalen Zell- und

Organfunktion und einer wirksamen kdrpereigenen Immunabwehr.

Storungen  oder defizitdre  Funktionszustdnde der Mikrozirkulation
beeintrachtigen die Organfunktion und filhren letztlich zu organischen
Schadigungen und einer erhdhten Infektanfalligkeit, zu Wundheilungsstérungen,
Ulcerationen etc. Liegen bereits Vorschadigungen vor, wie z.B. bei der
diabetischen Mikroangiopathie = oder  bei sogenannten peripheren
Durchblutungsstérungen, so dullern sich organische Schadigungen meist zuerst
an den sogenannten Pradestinationsstellen flir Gewebeschadigungen. Dies
betrifft vor allem oberflachennahe Korperregionen mit kleinen Krimmungsradien,
beispielsweise Zehen, Kndchel etc. Ferner ist auch daran zu denken, dass
Restriktionen der Mikroperfusion zumindest mitbeteiligt sind, wenn im Knochen-
Bander-Gelenk-System  vorzeitig Belastungs- und  Uberlastungsschaden

auftreten, wie beispielsweise Ermidungsbriche.

Daraus ist zu folgern, dass jede Malnahme, die zur Verbesserung des
Funktionszustandes der Mikrozirkulation des Blutes fiihrt, prophylaktisch bzw.

adjuvant wirksam ist.

Ein Beispiel flir die Verbesserung des Funktionszustandes der

Mikrozirkulation  stellt die adjuvante Bewegungsbehandlung namens
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.BioKorrektur dar. In einer placebokontrollierten Untersuchungsreihe wurde
herausgefunden, dass die Bewegungsbehandlung namens ,BioKorrektur® mit
definierter Laufbandbelastung fiir Patienten mit Diabetes mellitus Typ Il eine
stoffwechseladaquate Mikrozirkulation des Blutes stimuliert (Klopp et al., ibid.)

und damit adjuvant wirksam ist.

Gerade vor dem Hintergrund, dass einige Patienten aufgrund ihrer
Erkrankung und damit kdérperlichen Konstitution nur eine sehr eingeschrankte
Bewegungsfahigkeit besitzen, besteht das Bediirfnis eine alternative Moglichkeit
bereit zu stellen, die Mikrozirkulation des Blutes in einem stoffwechseladaquat zu

stimulieren.
ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

Die vorgenannte Aufgabe wird anhand der erfindungsgemaf beanspruchten
Gegenstande gelost. Vorteilhafte Ausgestaltungen werden in den abhangigen

Ansprichen sowie in der nachfolgenden Beschreibung dargestellt.

Dementsprechend betrifft ein erster Erfindungsgegenstand der vorliegenden
Erfindung ein Polymermaterial umfassend ein oder mehrere unterschiedliche
Dotierungselemente, dadurch gekennzeichnet, dass das oder mindestens eines
der unterschiedlichen Dotierungselemente zumindest teilweise eine vom
Wirbeltier, vorzugsweise Menschen emittierte elekiromagnetische Strahlung
absorbieren und zumindest teilweise eine elektromagnetische Strahlung im

Infrarot Bereich emittieren.

Ein zweiter Erfindungsgegenstand der vorliegenden Erfindung betrifft ein

textiles Material umfassend ein erfindungsgemafles Polymermaterial.

Ein dritter Erfindungsgegenstand der vorliegenden Erfindung betrifft ein
erfindungsgemafles Polymermaterial zur Verwendung als Adjuvanz oder

Prophylaktikum in therapeutischen Verfahren.

Ein vierter Erfindungsgegenstand der vorliegenden Erfindung betrifft ein
erfindungsgemafles Polymermaterial zur Verwendung bei der prophylaktischen
oder adjuvanten Behandlung einer stoffwechselinadaquaten Mikrozirkulation des
Blutes im Wirbeltier, vorzugsweise Menschen; bei der Behandlung von

nekrotischen Gefallen; bei der Wundheilung, vorzugsweise bei Wundbehandlung
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bei Dekubitus, Diabetisches FuRsyndrom, Ulcus cruris, Verbrennungen und flir
die Wundbehandlung von vielen weiteren chronischen und sekundar heilenden
Wunden; von Diabetes mellitus, insbesondere Diabetes mellitus Typ | und/oder
Diabetes mellitus Typ Il; von Krebserkrankungen; von Protein-bedingten
Erkrankungen, beispielsweise Alzheimer Erkrankung, oder Demenzerkrankung;
von  Thrombozytenerkrankungen;  von  Erythrozytenerkrankungen;  von
immunologischen  Erkrankungen, wie  beispielsweise = immunologische
Hyperaktivitat; von infektidsen Erkrankungen, beispielsweise Wundinfektionen;
von neurologischen Erkrankungen, insbesondere soweit diese auf einer

Erkrankung der Ummantelung der Nervenzellen und/oder Synapsen beruhen.

Ein finfter Erfindungsgegenstand der vorliegenden Erfindung betrifft eine
Verwendung eines erfindungsgemalien  Polymermaterials zur  nicht-
medizinischen, insbesondere sportlichen Leistungssteigerung eines Wirbeltiers,

vorzugsweise eines Menschen.

Ein sechster Erfindungsgegenstand der vorliegenden Erfindung betrifft ein
Verfahren zur Herstellung eines erfindungsgemaflen Polymermaterials, dadurch
gekennzeichnet, dass das Verfahren folgende Schritte umfasst oder daraus
besteht:

a. Bereitstellung eines geeigneten geltsten Polymers,
b. Bereitstellung eines geeigneten Dotierungselementes,

c. Verdampfen des in Schritt b) bereitgestellten Dotierungselementes mittels
geeigneter Verfahren und Einbringen des verdampften
Dotierungselementes in das in Schritt a) bereit gestellte geléste Polymer

und

d. Extrudieren des erfindungsgemallen Polymermaterials im elektrischen
Feld.

Die vorstehend beschriebenen Erfindungsgegenstande kdnnen, sofern aus
Sicht eines Fachmannes sinnvoll, jede mogliche Kombination der bevorzugten
erfindungsgemaflen Ausgestaltungen, die nachfolgend und insbesondere auch in

den abhangigen Anspriichen offenbart werden, aufweisen.
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FIGURENBESCHREIBUNG

Fig. 1 zeigt ein Diagramm umfassend MeRdaten zum Merkmal mittlerer
Stromungsfluss der roten Blutzellen in den mikrovaskularen Netzwerken der

Skelettmuskulatur Qgrgc fiir Kontrolle und Verum.

Fig. 2 zeigt ein Diagramm umfassend Mel3daten zum Merkmal Anzahl der
blutzellperfundierten Knotenpunkte im Mikrogefalinetzwerk nNP flir Kontrolle und

Verum.

Fig.3 zeigt ein Diagramm umfassend MefRRdaten zum Merkmal
venolenseitige Sauerstoffausschopfung in den mikrovaskularen Netzwerken der

Skelettmuskulatur APO, fiir Kontrolle und Verum.

Fig. 4 zeigt ein Saulendiagramm umfassend Differenzbetrdge der
Merkmalanderungen zur venolenseitigen Sauerstoffausschdpfung APO, in den
mikrovaskularen Netzwerken der Skelettmuskulatur der Ausgangswerte am 0.

Tag zu den MeRRwerten am 30. Tag fur Kontrolle und Verum.

Fig. 5A und 5B zeigen vitalmikroskopische Befundbeispiele eines alteren
Diabetiker (Teilstichprobe D), der Verum-Gruppe, vor Durchfiihrung der
Untersuchung (Fig. 5A) und nach Anwendung der erfindungsgemafien

Schuheinlage am 30. Tag der Untersuchung (5B).
DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER ERFINDUNG

Die vorliegende Erfindung beruht auf der Gberraschenden Erkenntnis, dass
das erfindungsgemafle Polymermaterial bei Korperkontakt mit dem Wirbeltier,
vorzugsweise Menschen die Mikrozirkulation des Blutes stoffwechseladaquat
stimuliert und dadurch Zell- und Gewebefunktionen sowie die Immunabwehr

verbessert.

Nach derzeitigem Kenntnisstand geht man davon aus, dass das
erfindungsgemale Polymermaterial umfassend die ein oder mehreren
Dotierungselemente durch die vom Wirbeltier, vorzugsweise Menschen emittierte
Strahlung so angeregt wird, dass eine Materialbewegung der
Dotierungselemente im erfindungsgemafRen Polymermaterial entsteht. Die dabei
entstehende kinetische Energie ruft eine sogenannte Tragerwelle des

erfindungsgemafien Polymermaterials hervor.
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Gleichzeitig regt die vom Wirbeltier, vorzugsweise Menschen emittierte
Strahlung das erfindungsgemalie Polymermaterial so an, dass zumindest
teilweise elektromagnetische Strahlung im Infrarot Bereich, vorzugsweise im
Infrarot C Bereich, weiter bevorzugt im Wellenlangenbereich von 3 um bis 15 uym,
weiter bevorzugt im Bereich von 4 bis 12 ym von dem erfindungsgemafien

Polymermaterial emittiert wird.

Derzeit wird davon ausgegangen, dass die kinetische Energie der
hervorgerufenen Tragerwelle die zugleich emittierte elektromagnetischen
Strahlung im Infrarot Bereich so moduliert, dass die Infrarot Strahlung tiefer in
das Gewebe des Wirbeltiers, vorzugsweise Menschen eindringen kann und so
die Mirkozirkulation im peripheren Gewebe vorteilhaft beeinflusst. Hierbei
korrelieren die Frequenz- und Amplitudenmodulation in der Weise, dass eine
Tragerwelle im Bereich von mehr als 60 Dezibel (Db), vorzugsweise 80 bis 1303
Db, weiter bevorzugt 86 bis 120 Db die Frequenz der vom erfindungsgemafien
Polymermaterial emittierten Infrarot-Strahlung (im Folgenden auch Infrarot-Welle
genannt), insbesondere Infrarot C Strahlung, so dass sich die Amplitude der
Infrarot-Welle vergroRert. Mit anderen Worten, die Infrarot-Welle wird durch die
Tragerwelle beschleunigt, um entsprechend tiefer in das Gewebe des Wirbeltiers,

vorzugsweise Menschen einzudringen.

Damit das erfindungsgemalfie Polymermaterial eine ausreichende Menge an
vom  Korper des  Wirbeltiers, vorzugsweise Menschen emittierte
elektromagnetische Strahlung absorbiert und die vom erfindungsgemafien
Polymer emittierte Infrarot-Welle entsprechend tief in das Gewebe des
Wirbeltiers, vorzugsweise Menschen penetrieren kann, sollte es in geeignetem
korpernahmen  Abstand angeordnet werden. Vorzugsweise wird das
erfindungsgemafie Polymer in einem Abstand von 0 bis 5 cm von der Haut des
Wirbeltiers, vorzugsweise Menschen angeordnet, weiter bevorzugt bis 3 cm,
noch weiter bevorzugt bis 2 cm, noch weiter bevorzugt bis 1 cm. Sofern in dem
erfindungsgemallen textilen Material, wie zum Beispiel einer Einlegesohle, ein
abdeckendes  Material  zwischen  Korper und  erfindungsgemafiem
Polymermaterial angeordnet ist, kann es notwendig sein dieses so zu

durchbrechen, beispielsweise zu lochen, dass die vom Korper des Wirbeltiers,
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vorzugsweise Menschen emittierte Strahlung vom erfindungsgemalien
Polymermaterial absorbiert werden kann und die vom erfindungsgemafien
Material emittierte Infrarot-Welle in geeigneter Weise in den Korper penetrieren

kann.

Insofern unterscheidet sich die vorliegende Erfindung mafligeblich von
herkdmmlicher Bestrahlung eines Wirbeltiers, insbesondere Menschen mit
Infrarot-Warmelampen, da diese emittierte Infrarot Strahlung nicht so tief in das

Gewebe eindringen kann.

Die vorteilhafte Wirkung des erfindungsgemafen Polymermaterials,
insbesondere  eines  erfindungsgemallen textilen Materials auf die
Mikrozirkulation des Blutes im Wirbeltier, vorzugsweise Menschen wurde anhand
einer placebokontrollierten Studie an erfindungsgemalen Schuheinlagen vs.
Kontroll-Schuheinlagen nachgewiesen (vgl. detaillierte Beschreibung im

Ausfuhrungsbeispiel C nachfolgend).

Es konnte in dieser Studie nachgewiesen werden, dass einerseits der mittlere
Stromungsfluss der roten Blutzellen in den mikrovaskularen Netzwerken der
Skelettmuskulatur Qgrge flir die erfindungsgemafe Schuheinlage (Verum)
gegenuber der Kontrollschuheinlage signifikant verbessert werden konnte. Dies
bedeutet, dass ein ausreichendes Druckgefalle zwischen Arteriolen und Venolen
als Voraussetzung fiir einen bedarfsgerechten Stromungsfluss des Plasma-
Blutzell-Gemisches in der Mikrozirkulation erreicht wurde. Durch die
Verbesserung des mittleren Stromungsflusses der roten Blutzellen in den
mikrovaskularen  Netzwerken der Skelettmuskulatur Qgrgc wird die
Anpassungsbreite von Qrgc an sich andernde Stoffwechselbedirfnisse des zu

versorgenden Gewebes verbessert.

Zudem wurde auch die Anzahl der blutzellperfundierten Knotenpunkte im
Mikrogefallinetzwerk nNP fiir die erfindungsgemale Schuheinlage (Verum)
gegeniber der Kontrollschuheinlage signifikant erhdht. Dies bedeutet, dass eine
entsprechend bedarfsgerechte Verteilung des Plasma-Blutzell-Gemisches in den
kapillaren Netzwerken erreicht wird. Hierbei verringern sich die Diffusionswege
bei gleichzeitig hoher mikrozirkulatorischen Reserven zur Anpassung von nNP an

geanderte Aktivitatszustdnde der zu versorgenden Organe.



WO 2018/036607 PCT/EP2016/069816

10

15

20

25

30

Des Weiteren konnte in der Studie gezeigt werden, dass die venolenseitige
Sauerstoffausschopfung  in den mikrovaskularen Netzwerken  der
Skelettmuskulatur APO, fiur die erfindungsgemafle Schuheinlage (Verum)
gegeniber der Kontrollschuheinlage signifikant verbessert wurde. Eine hohe
Sauerstoffausschopfung APO, fiihrt bei vorliegend verbessertem Stromungsfluss
Qrsc zU einem verbesserten Antransport von Substraten fiir zellulare Reaktionen,
wie Sauerstoff, Nahrstoffe, Aminosauren, Proteine, pharmazeutische Wirkstoffe,
plasmatische und zellulare Faktoren der Immunabwehr und des
Glukosestoffwechsels, etc und Abtransport der Stoffwechselprodukte, wie CO,
CO..

Aufgrund einer erfindungsgemald verbesserten Mikrozirkulation wird
einerseits eine verbesserte Versorgung der Zellen bzw. der Geweberegion
beispielsweise mit Sauerstoff, Nahrstoffen, Aminosauren, Proteinen und
pharmazeutischen Wirkstoffen erreicht, was die Zell- und damit auch die
Organfunktionen  verbessert. Aufgrund der verbesserten Zell- und
Organfunktionen wird der Korper in der Folge auch leistungsfahiger, was sich
sowohl bei der Bewaltigung von Krankheiten und Wunden, aber auch bei
korperlich anspruchsvollen Tatigkeiten, insbesondere entsprechenden Sportarten

positiv auswirkt.

Andererseits kann durch den verbesserten Transport plasmatischer und
zellularer Faktoren der Immunabwehr eine verbesserte Immunabwehr erreicht
werden. Dies ist insbesondere vorteilhaft bei der Behandlung von Wunden, um

das Infektionsrisiko zu reduzieren.

Das Infektionsrisiko kann zudem durch die von dem erfindungsgemafien
Polymermaterial emittierte modulierte Infrarot Strahlung, vorzugweise Infrarot C
Strahlung insbesondere im Bereich von 3 bis 15 ym, reduziert werden, da auch
diese keimreduzierend wirkt. Diese Wirkung beruht mafigeblich darauf, dass die
emittierte modulierte Infrarot Strahlung opaque zum Abosorptionsspektrum von

Wasser liegt, mit anderen Worten trout zum Wasserabsorptionsspektrum ist.

Wie oben bereits beschrieben, geht man derzeit davon aus, dass die
verbesserte Mikrozirkulation aufgrund der Anwendung eines erfindungsgemalien
Polymermaterials wohl darauf beruht, dass das erfindungsgemalie

Polymermaterial durch die vom Korper emittierte elektromagnetische Strahlung
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s0 angeregt wird, dass aufgrund der Materialbewegung der Dotierungselemente
im Polymermaterial eine kinetische Energie entsteht, die eine sogenannte
Tragerwelle hervorruft und gleichzeitig diese Tragerwelle auf die vom
erfindungsgemaflen Polymermaterial emittierte Infrarot Strahlung einen Einfluss
hat und diese insbesondere so moduliert, dass diese tiefer in die Gewebe
eindringen kann und in den peripheren Blutgefaen, insbesondere Arteriolen,
Kapillaren und Venolen, zu einer Optimierung der Sauerstoffbindung der
Hamproteine flhrt. Hamproteine, wie Hamoglobin, Myoglobin und Cytochrome,
gehdren zu den wichtigsten physiologischen eisenhaltigen Verbindungen, wobei
die Hamproteine im ,nicht-Sauerstoff-beladenen® Zustand Eisen (Il) Komplexe
umfassen, sogenannte  Eisenporphyrin-haltige  prosthetische  Gruppen,
(DGE/+GE/SGE/SVE, 2000; Elmadfa und Leitzmann, 1990; Yip, 2001).

Durch die emittierte Infrarot Strahlung, vorzugsweise Infrarot C Strahlung,
wird der Eisen-(II)-Komplex in der molekularen Anordnung so geandert,
insbesondere ,,gedehnt” wird, dass er in einer spharischen Form vorliegt, die sich
reaktionsfreudiger gegenliber einer Oxygenierung zum sauerstoffhaltigen Eisen-
(I)-Komplex zeigt. Hierbei werden die Oxidationsbriicken zwischen den Fe,O;
aufgehoben oder soweit herabgesetzt, dass eine entsprechende

Konformationsanderung des Eisen-(l1)-Komplexes stattfindet.

Ein Hamprotein, insbesondere Hamoglobin, das sogenannte ,gedehnte”
Eisen-(l)-Komplexe umfasst, kann zwischen 4% bis 18% mehr Sauerstoff binden
und somit mehr Sauerstoff den Zellen und Geweberegionen zur Verfigung
stellen. Dieser Vorteil wird insbesondere durch das Merkmal venolenseitige
Sauerstoffausschopfung  in den mikrovaskularen Netzwerken  der
Skelettmuskulatur APQO, in der placebokontrollierten Studie sowie das Merkmal

relative Hamoglobinsattigung rHb (vgl. Ausflihrungsbeispiel C) belegt.

Zusatzlich geht man davon aus, dass der Proteinkomplex Ferritin, der als
Eisendepot bzw. als Transportform von Eisen (lll) im Korper fungiert, durch die
erfindungsgemaf® emittierte Infrarot-C Strahlung dahingehend stimuliert wird
mehr Eisen (Il) freizusetzen. Die erhdhte Eisen (II) Konzentration fuhrt dazu, dass
mehr Eisen (II) in den Hamproteinen gebunden werden kann und so zu einer
Erhdhung des Sauerstofftransportes in die Zellen und Gewebe bzw. einen

Abtransport von CO, aus dem Gewebe ermdglicht.
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Der erste Erfindungsgegenstand betrifft demnach ein Polymermaterial
umfassend ein oder mehrere unterschiedliche Dotierungselemente, dadurch
gekennzeichnet, dass das oder mindestens eines der unterschiedlichen
Dotierungselemente zumindest teilweise eine vom Wirbeltier, vorzugsweise
Menschen emittierte elektromagnetische Strahlung absorbieren und zumindest

teilweise eine elektromagnetische Strahlung im Infrarot Bereich emittieren.

Elektromagnetische  Strahlung im Infrarot Bereich umfasst den
Spektralbereich zwischen 10 m und 7,8x10™" m (1 mm und 780 nm), was einem
Frequenzbereich von 3x10" Hz bis ca. 4x10" Hz (300 GHz bis 400 THz)
entspricht. Der Infrarot Bereich selbst wird noch einmal in die Bereiche nahes
Infrarot (NIR), namlich Infrarot A (780 nm bis 1.400 nm) und Infrarot B (1.400 nm
bis 3.000 nm) und mittleres (MIR) und fernes (FIR) Infrarot, namlich Infrarot C
(MIR: 3.000 nm bis 50 um, FIR: 50 ym bis 1 mm) unterteilt. Vorzugsweise
emittiert das erfindungsgemalie Polymermaterial gemal aller
erfindungsgemafien Ausgestaltungen elektromagnetische Strahlung im Infrarot C
Bereich, vorzugsweise im Bereich von 3 pm bis 50 um, noch weiter bevorzugt im
Bereich von 3 um bis 20 ym, alternativ von 4 ym bis 15 pm, alternativ von 5 um

bis 12 pm.

Erfindungsgemall kann jedes fir ein textiles Material zu verwendende
Polymer als Trager fir das erfindungsgemalie Polymermaterial des ersten
Erfindungsgegenstandes verwendet werden. Vorzugsweise kennzeichnet sich
das Polymermaterial gemal} erstem Erfindungsgegenstand dadurch, dass das
Polymer ausgewahlt wird aus der Liste bestehend aus der Gruppe der Polyester,
beispielsweise Polyethylenterephthalat (PET), der Gruppe der Polyamide,
beispielsweise  Poly(p-phenylenterephthalamid)  (PPTA) und  Poly(m-
phenylenisophthalamid) (PMPI), weiter bevorzugt aus Polyethylenterephthalat
(PET).

In einer weiteren kumulativ oder alternativ bevorzugten Ausgestaltung
zeichnet sich das erfindungsgemafle Polymermaterial dadurch aus, dass das
oder mindestens eines der unterschiedlichen Dotierungselemente eine Eisen
Legierung umfasst, bevorzugt eine Eisenoxid-Legierung (Ferrite), weiter

bevorzugt eine Erdalkali-Eisenoxid-Legierung (Erdalkali-Ferrite), insbesondere
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Barium oder Strontium Ferrite, besonders bevorzugt eine SrFeq,049-Legierung
(SrO(y Fex03)s).

Von der vorliegenden Erfindung sind vorzugsweise in allen
Erfindungsgegenstéanden die folgenden Legierungen vom Schutz ausgenommen:
MnFe-Phosphorverbindungen, vorzugsweise MnFe(As,P,,Ge,Si,)s, insbesondere
wobei x = 0,3 - 0,7 und /oder w kleiner gleich 1 - x und z = 1 - x - w und oder
FeMn Phosphor-Verbindungen mit As, Si-Phosphor Substitution und ggf.
kombiniert mit La(FeMnP)AICo; Legierung mit FeMnP,;Geqs; Legierung mit
FeMnP,:Gegs; Legierung mit Feg gsMny 14Pg 5Si0 35Geg 15; und/oder Legierungen
mit MnZn.

Erfindungsgemal sind die Dotierungselemente in den Polymertrager des
erfindungsgemalen Polymermaterials in einer ausreichenden Menge
eingebracht, dass die emittierte Infrarot-Welle die Mikrozirkulations positiv
beeinflusst. Vorzugsweise haben die Dotierungselemente zum Polymer des
erfindungsgemaflen Polymermaterial ein Gewichtsverhaltnis von 1:9 bis 9:1,
weiter bevorzugt 2:8 bis 8:1, weiter bevorzugt 3:7 bis 7:3, noch weiter bevorzugt,
4:6 bis 6:4, alternativ 1:1. Hierbei wird davon ausgegangen, dass 1 L
Polymerldsung 1 kg entspricht. Vorzugsweise umfasst das erfindungsgemalie
Polymermaterial gewichtsmaRig weniger Dotierungselement als Polymer, <1:1,

vorzugsweise 4:6 Gewichtsteile.

In einer weiteren alternativ oder kumulativ bevorzugten Ausgestaltung
kennzeichnet sich das erfindungsgemafie Polymermaterial dadurch, dass das
oder die unterschiedlichen Dotierungselemente in das Innere des
Polymermaterials  eingebracht sind und das Polymermaterial die
Dotierungselemente zur Polymermaterialoberflache isoliert. Mit anderen Worten,
das oder die Dotierungselemente sind erfindungsgemaf nicht an der Oberflache
des Polymermaterials angeordnet. Diese Isolierung zur Oberfliche des
erfindungsgemafllen  Polymermaterials kann insbesondere durch das
erfindungsgemall zu verwendende E-Spinning Verfahren hergestellt werden.
Unter Zug und Last des elektrischen Feldes werden die urspriinglich aul3en
angeordneten Dotierungselemente sowohl durch Oxidation als auch mechanisch
durch Adhasion aus der Oberfliche des erfindungsgemafien Polymermaterials

entfernt bzw. sehr stark reduziert.
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In einer weiteren alternativ oder kumulativ bevorzugten Ausgestaltung
kennzeichnet sich das erfindungsgemafie Polymermaterial dadurch, dass das
oder die Dotierungselemente inhomogen in den Polymertrager eingebracht sind.
Der Erfinder geht derzeit davon aus, dass eine inhomogene Verteilung des
Dotierungselementes eine weitere Verbesserung der Tragerwelle bzw. der

emittierten Infrarot Welle des erfindungsgemafen Polymermaterials bewirkt.

In einer weiteren alternativ oder kumulativ bevorzugten Ausgestaltung
kennzeichnet sich das erfindungsgemafie Polymermaterial dadurch, dass das
oder mindestens eines der unterschiedlichen Dotierungselemente eine Grofle im
Bereich von 1 bis 10 nm aufweist und mit einem Abstand derart versehen ist,
dass sich  Elektronenwolken zweier Dotierungselemente  mindestens
bereichsweise (berlappen. Mit anderen Worten, das erfindungsgemalie
Polymermaterial weist das oder mindestens eines der unterschiedlichen
Dotierungselemente zumindest abschnittsweise in einer solchen Verteilung im
Polymertrager auf, dass aufgrund dieser Anordnung, insbesondere der
bereichsweisen Uberlappung der Elektronenwolken der unterschiedlichen
Dotierungselemente eine kinetische Energie entsteht, die eine Tragerwelle des
Polymermaterials hervorruft. Dies beruht auf der Eletronenwanderung und einem
physikalischen Effekt, dem sogenannten ,Skin Effekt‘, der im Bereich des
Gleichstroms und Elektronen-Hoppings erweitert werden muss. Jeder Wechsel
einer Laufrichtung erzeugt einen Impuls, den sogenannten ,sound®. Bei paralleler
Schaltung addieren sich die Spannungen im Gegensatz zu einer seriellen

Schaltung oder eines seriellen Elektronenlaufes.

Die  erfindungsgemallen  alternativ.  oder  kumulativ  bevorzugten
Ausgestaltungen des ersten Erfindungsgegenstandes kdnnen in jeder technisch
sinnvollen Kombination realisiert werden. Hierbei kdnnen Merkmale aus den
Ausfuhrungsbeispielen einzeln oder in Kombination mit Merkmalen der

detaillierten Beschreibung soweit technisch sinnvoll verwendet werden.

Gemal zweitem Erfindungsgegenstand wird ein textiles Material umfassend
ein erfindungsgemaRes Polymermaterial beansprucht. Die bevorzugten
Ausgestaltungen  hinsichtlich der Merkmale des erfindungsgemalien
Polymermaterials gemafl erstem Erfindungsgegenstand sind ebenfalls auf den

vorliegenden zweiten Erfindungsgegenstand des textilen Materials anwendbar.
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Gemal} einer bevorzugten Ausgestaltung wird das erfindungsgemafle textile
Material ausgewahlt aus der Gruppe bestehend aus Bekleidung, vorzugsweise
Oberbekleidung, Unterbekleidung, Strimpfe umfassend Stiitzstrimpfe, T-Shirts,
Langarmshirts, Hosen, insbesondere Laufhosen, Schuhe, insbesondere
Schuhobermaterial, Innenfutter und Einlegesohle; Bettauflage; Bettbezug;
Kissenbezug; Sitzbezug; und Verbandstoff zur Wundversorgung. Das
erfindungsgemalie textile Material kann das erfindungsgemafRe Polymermaterial
in all seinen moglichen erfindungsgemallen Ausgestaltungen umfassen, wobei
das Polymermaterial beispielsweise zumindest teilweise als Polymerfaser
verarbeitet, insbesondere verwoben, verstrickt, verwirkt oder verknipft oder als
Folie integriert ist oder die Oberflache eines textilen Materials zumindest teilweise
mit dem erfindungsgemafRen Polymermaterial beschichtet, insbesondere

kaschiert ist.

Gemall dem dritten Erfindungsgegenstand wird das erfindungsgemalie
Polymermaterial zur Verwendung als Adjuvanz oder Prophylaktikum in
therapeutischen Verfahren beansprucht. Dieser Erfindungsgegenstand umfasst
ebenfalls  alle  Ausgestaltungen hinsichtlich der Merkmale des
erfindungsgemaflen Polymermaterials gemall erstem Erfindungsgegenstand.
Gemall vorliegender Erfindung wird demnach die erste Anwendung der
entsprechenden Dotierungselemente in Polymermaterialien, insbesondere
Eisenlegierungen, bevorzugt eine Eisenoxid-Legierung (Ferrite), weiter bevorzugt
eine Erdalkali-Eisenoxid-Legierung (Erdalkali-Ferrite), insbesondere Barium
Ferrite oder Strontium Ferrite, besonders bevorzugt eine SrFe,Oq9-Legierung
(SrO(y Fe;03)s) umfasst in Polymermaterialien in therapeutischen Verfahren

gelehrt.

Gemall dem vierten Erfindungsgegenstand werden die Anwendung des
erfindungsgemaflen Polymermaterials in therapeutischen Verfahren spezialisiert,
insbesondere auf die prophylaktische oder adjuvante Behandlung einer
stoffwechselinadaquaten Mikrozirkulation des Blutes im Wirbeltier, vorzugsweise
Menschen; die Behandlung von nekrotischen Gefalen; bei der Wundheilung,
beispielsweise bei Dekubitus, Diabetisches FuRsyndrom, Ulcus cruris,
Verbrennungen und fir die Wundbehandlung von vielen weiteren chronischen
und sekundar heilenden Wunden; von Diabetes mellitus, insbesondere Diabetes

mellitus Typ | und/oder Diabetes mellitus Typ II; von Krebserkrankungen; von
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Protein-bedingten Erkrankungen, beispielsweise Alzheimer Erkrankung, oder
Demenzerkrankung; von Thrombozytenerkrankungen; von
Erythrozytenerkrankungen;  von  immunologischen  Erkrankungen,  wie
beispielsweise immunologische Hyperaktivitat; von infektiosen Erkrankungen,
beispielsweise ~ Wundinfektionen;  von  neurologischen  Erkrankungen,
insbesondere soweit diese auf einer Erkrankung der Ummantelung der

Nervenzellen und/oder Synapsen beruhen.

Gemall einem funften Erfindungsgegenstand wird das erfindungsgemalle
Polymermaterial zur nicht-medizinischen, insbesondere sportlichen
Leistungssteigerung eines Wirbeltiers, vorzugsweise Menschen beansprucht.
Aufgrund der verbesserten Mikrozirkulation des Blutes und der damit
verbesserten Versorgung der Zellen bzw. der Geweberegion beispielsweise mit
Sauerstoff, Nahrstoffen, Aminosduren und Proteinen werden die Zell- bzw.
Organfunktionen verbessert und damit die korperliche und geistige

Leistungsfahigkeit, insbesondere die sportliche Leistungsfahigkeit erhoht.

Gemall dem sechsten Erfindungsgegenstand wird ein Verfahren zur
Herstellung eines erfindungsgemaflen Polymermaterials, wobei alle bevorzugten
Ausgestaltungen des ersten Erfindungsgegenstandes auch auf das
erfindungsgemafle Verfahren Anwendung finden. Das erfindungsgemalle
Verfahren kennzeichnet sich dadurch, dass es folgende Schritte umfasst oder

daraus besteht:
a. Bereitstellung eines geeigneten gelsten Polymers,
b. Bereitstellung eines geeigneten Dotierungselementes,

c. Verdampfen des in Schritt b) bereitgestellten Dotierungselementes mittels
geeigneter Verfahren und Einbringen des verdampften Dotierungselementes

in das in Schritt a) bereit gestellte geldéste Polymer und
d. Extrudieren des erfindungsgemafRen Polymermaterials im elektrischen Feld.

Das erfindungsgemall zu verwendende Polymer gemaRR aller
Ausgestaltungen des ersten Erfindungsgegenstandes wird in geeigneten
Lésungsmitteln in Losung gebracht, so dass das verdampfte Dotierungselement

in das geldste Polymer eingebracht werden kann.
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Das erfindungsgemafl zu verwendende Dotierungselement gemaly aller
Ausgestaltungen des ersten Erfindungsgegenstandes wird vorzugsweise derart
in das geldste Polymer eingebracht, dass das Polymer die Dotierungselemente
im extrudierten erfindungsgemafien Polymermaterial zur
Polymermaterialoberflache isoliert. Vorzugsweise sind die Dotierungselemente
im extrudierten erfindungsgemallen Polymermaterial inhomogen verteilt, wobei
die einzelnen Dotierungselemente in molekularer Grofle, vorzugsweise im

Bereich von 1 bis 10 nm vorliegen.

Gemall einer alternativ. oder kumulativ bevorzugten Ausgestaltung
kennzeichnet sich das erfindungsgemafle Verfahren dadurch, dass in Schritt ¢)
das Dotierungselement mittels einer geeigneten Verdampfungstechnologien
vorzugsweise Plasma-Verdampfungs-Abscheidung (plasma vapor deposition,
kurz PVD), insbesondere einer thermischen (Vakuum)-Verdampfungstechnik,
Sputtern oder ahnlichen Techniken verdampft wird und in die Lésung des
Polymers abgeschieden wird. Alternativ kann das Dotierungselement durch eine
Magnetron-Verdampfung, beispielsweise durch Verwendung von
Mikrowellenstrahlung, in die Gasphase Uberfiilhrt werden und so ein
polymerbeschichtetes Plasma entstehen, indem man die Dotierungselemente
und das Polymer in einem abgeschlossenen Raum schlagartig erhitzt. Bei dieser
Methode variieren jedoch die Partikelgrolen sehr stark. Je kleiner die
Polymermenge, in welche die verdampften Dotierungselemente eingebracht
werden, desto weniger beeinflussen Schwere- und Tragheitsphdnomene die

Herstellung des erfindungsgemafien Polymermaterials.

Gemall einer alternativ oder kumulativ bevorzugten Ausgestaltung
kennzeichnet sich das erfindungsgemalie Verfahren dadurch, dass in Schritt d)
das Polymermaterial mittels einer geeigneten Extrusionstechnik, insbesondere
durch Ausnutzung eines elektrischen Feldes, wie beispielsweise Elektro-Spinning

Technologie, insbesondere Blow Spinning, extrudiert.

Gemall einer alternativ oder kumulativ bevorzugten Ausgestaltung
kennzeichnet sich das erfindungsgemalie Verfahren dadurch, dass eines oder
mehrerer der Verfahrensschritte unter sterilen Bedingungen und/oder im Vakuum

durchgefiihrt werden.
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In einer weiteren alternativ oder kumulativ bevorzugten Ausgestaltung wird im
erfindungsgemaflen Verfahren zur Herstellung eines Polymermaterials das
Polymermaterial als geeignete Faser oder Folie extrudiert wird, die bei der
Herstellung von erfindungsgemalen textilen Materialien des zweiten
Erfindungsgegenstandes verwendet werden konnen. Alternativ oder kumulativ
kann das erfindungsgemafie Polymermaterial so extrudiert werden, dass es
zumindest Teile des textilen Material, vorzugsweise solche Teile die mit dem
Korper eines Wirbeltiers, vorzugsweise Menschen in (direktem) Kontakt stehen,
beschichtet. Die Beschichtung von textilem Tragermaterial wird vorzugsweise
insbesondere bei textilen Materialien aus dem Bereich der Wundversorgung

(Wundauflagen, Pflaster, OP-Abdeckungen etc.) angewendet.

Die vorliegende Erfindung wird im Weiteren anhand von beispielhaften
Ausfuhrungsarten beschrieben, die lediglich als Beispiele verstanden werden
sollen und die nicht den Schutzumfang des vorliegenden Schutzrechtes auf diese
Ausfuhrungsformen beschranken sollen. Die einzelnen Merkmale der
nachfolgenden  Ausflhrungsbeispiele kdénnen separat oder in (Teil-

)Kombinationen vorzugsweise verwendet werden.
AUSFUHRUNGSBEISPIELE:
A: Herstellung eines erfindungsgemaRen Polymermaterials

Die erfindungsgemafen Dotierungselemente, beispielsweise eine SrFe,01q-
Legierung (SrO(y Fe»O3)s) werden Metall pyrolytisch verdampft, vorzugsweise
mittels Plasma-Vakuum-Verdampfungstechnologie. Das entstehende Gas wird
durch Injektion in eine geeignete Menge geldsten Polymers, vorzugsweise eines
Polyesters, insbesondere Polyethylenterephthalat, oder eines Polyamids
eingebracht. Durch Anlegen eines elektrischen Feldes wird beispielsweise eine
erfindungsgemafie Polymermaterialfaser gesponnen. Hierflr wird vorzugsweise
ein E-Spinning-Verfahren verwendet, wobei ein Draht durch einen geldsten
Tropfen Polymer gezogen wird, in den das verdampfte Dotierungselement
eingebracht ist. Durchmesser und Lange des Drahtes werden bestimmt durch
den Abstand des Magneten zum geldsten Polymer und der Starke des

elektrischen Feldes.
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Das Gewichtsverhaltnis von Dotierungselement und Polymer betragt im
resultierenden erfindungsgemaflen Polymermaterial, das als Faser versponnen

wurde 4:6.
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B: Herstellung eines erfindungsgemaBen textilen Materials sowie einer

Kontrolle
B.1: Kontroll-Schuheinlage fur die Placebokontrolle

Fur die nachfolgend beschriebene doppel-verblindete placebokontrollierte
Untersuchung wurde eine kommerziell erhéltliche Standard-Schuheinlage der
Firma ECCO verwendet, die kein erfindungsgemalies Polymermaterial als
Absorberschicht enthalt und deren Obermaterial nachgelocht wurde, um der

erfindungsgemafien Schuheinlage im Aufbau zu entsprechen.
B.2: Herstellung einer erfindungsgemaBen Schuheinlage

Fur die nachfolgend beschriebene doppel-verblindete placebokontrollierte
Untersuchung wird eine erfindungsgemalie Schuheinlage verwendet, die im
Aufbau mit der vorgenannten Kontroll-Schuheinlage vergleichbar ist, wobei die
Absorberschicht das erfindungsgeméafie Polymermaterial (vgl. Beispiel A) enthalt
und von dem gelochten Obermaterial abdeckt ist (vgl. Kontrollschuheinlage

geman B1).
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C: Placebokontrollierte Untersuchungen zur Beeinflussung der

Mikrozirkulation
C.1: Design der Untersuchungen

Untersucht wurde eine Gesamtstichprobe Nges = 72 Probanden, unterteilt in 4
hinreichend homogene Teilstichproben je n = 18 (jeweils mit 9 mannlichen und 9

weiblichen Probanden).

Tabelle 1: Darstellung der Teilstichproben, Probanden- bzw. Patientengut und

Alter der placebokontrollierten Untersuchung:

Teilstichproben Probanden- bzw. Patientengut Alter
A Gesunde untrainierte Probanden = 25 Jahre
B Gesunde trainierte Probanden = 25 Jahre
C Altere Rehabilitanden = 54 Jahre

(physische Konditionierung)

D Altere Diabetiker (Diabetes mellitus Typ Il, | =55 Jahre
eingestellt)

GCP-konforme Ein- und Ausschluf3kriterien.

Die Untersuchungen erfolgten verblindet. Jeder Proband in jeder
Teilstichprobe nahm an zwei Untersuchungsreihen teil: Anwendung einer
Placebo-Schuheinlage (Kontrolle) und Anwendung der erfindungsgemafen
Schuheinlage (Verum). Zwischen beiden Untersuchungsreihen lag ein
Zeitintervall von 2 bis 3 Wochen. Die Reihenfolge der Teilnahme jedes
Probanden an der Untersuchungsreihe Kontrolle oder der Untersuchungsreihe

Verum wurde durch einen Zufallsgenerator festgelegt.

Die Untersuchungen erfolgten unter definierter korperlicher Betatigung der
Probanden auf einem Laufband mit definierter Geschwindigkeit, welche einem
leicht beschleunigten Spazierengehen entsprach. Die Laufbandbelastung erfolgte
im Untersuchungszeitraum von 30 Tagen taglich in einem Zeitintervall von 60
Minuten  bei einer Laufbandneigung von 5%, einer  mittleren

Laufbandgeschwindigkeit von 0,8 bis 1,0 m/s beginnend mit geringer
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Laufbandgeschwindigkeit und Steigerung im Verlauf der 60-minltigen

Behandlung in Stufen alle 10 Minuten um 0,1 bis 0,2 m/s.

Als Untersuchungsmethode diente ein nicht-invasives hochauflésendes
MelRverfahren auf dem neuesten Stand von Wissenschaft und Technik, die
kombinierte Weilllicht-Spektroskopie und LaserDOPPLER-MikrofluBmessung
(System LEA, Deutschland).

Gemessen wurde in einem reprasentativen Targetgewebe zeitgleich in zwei
Gewebetiefen: 2mm und 8 mm. Als definiertes Targetgewebe der Messungen
wurden die Subkutis und die Skelettmuskulatur in der linken Wade ausgewahlt.
Gemessen wurde am jeweiligen Behandlungstag unmittelbar vor Beginn der
Belastung (Ausgangswerte), wahrend der Belastung und unmittelbar nach dem
Ende der 60 mindtigen Laufbandbelastung. Die Erhebung der MeRwerte wird
unter konstanten Randbedingungen vorgenommen, bei bequemen Sitzen unter
konstanten makrozirkulatorischen und temperaturregulatorischen
Randbedingungen. Zwei Stunden vor den Untersuchungen kein Alkohol, kein
Kaffee, Tee oder Cola-Getrank. Mindestens 6 Stunden Schlaf taglich, keine

biotrope Wetterlage im Beobachtungsintervall.

Folgende Merkmale des Funktionszustandes der Mikrozirkulation wurden

insbesondere ermittelt:
—  Stromungsflul der roten Blutzellen in den Mikrogefalien Qgrpc

— Mittlere Stromungsgeschwindigkeiten der roten Blutzellen in den

Mikrogefald-Netzwerken Vgsc
— Relative Hamoglobin-Sattigung in den Mikrogefallen rHb
— Anzahl der blutzellperfundierten Knotenpunkte im definierten Netzwerk nNP

— Venolenseitige Sauerstoffausschopfung in  der Mikrozirkulation des

Targetgewebes APO,
Melzeitpunkte:

Am 0. Tag wurden die Ausgangswerte gemessen, an den Tagen 1. bis 30

wurden taglich Messungen vor und nach Laufbandbelastung vorgenommen.
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Zur statistischen Auswertung der erhaltenen Melldaten diente ein
parameterfreies Prifverfahren mit hoher Trennscharfe, der WILCOXON-

Rangsummentest auf dem Signifikanzniveau alpha = 5%.

C.2: Untersuchungsergebnisse

Von herausragender Bedeutung fir eine medizinische Bewertung des
therapeutischen Erfolges der gepriften speziellen Schuheinlage auf den
Funktionszustand der Mikrozirkulation sind die Merkmale mittlerer Stromungsfluf?
der roten Blutzellen in den Mikrogefalien Qgrgc, Anzahl der blutzellperfundierten
Knotenpunkte im Mikrogefallnetzwerk nNP und venolenseitige

Sauerstoffausschopfung APO, im aktiven Muskelgewebe.

C.2.1: Merkmal mittlerer StromungsfluB der roten Blutzellen in den

MikrogefaBen Qgrgc

Figur 1 zeigt die MeRdaten zum Merkmal mittlerer Stromungsfluss der roten
Blutzellen in den mikrovaskularen Netzwerken der Skelettmuskulatur Qgrac in der
linken Wade des Probanden / Patienten (Mittelwerte und
Standardabweichungen) bei den Teilstichproben A, B, C und D fiir Kontrolle und
Verum (Mittelwerte und Standardabweichungen). Ordinate: Merkmalanderungen
in Prozent (im Vergleich mit den Ausgangswerten). Abszisse: Mefitage im 30-

tagigen Untersuchungszeitraum.

Je nach Alter und korperlicher Konstitution der Probanden bzw. Patienten
treten unterschiedliche Merkmalanderungen auf. Die Merkmalénderungen in den
Placebo-Gruppen (Kontrollen) erreichen maximal - 5 % am 0. Tag im Vergleich
mit ihren jeweiligen Ausgangswerten zum Zeitpunkt t = 0. Nach Anwendung der
erfindungsgemaflien Schuheinlage (Verum-Gruppen) treten deutlich hohere
Betrage der Merkmalanderungen auf, die z.T. mehr als doppelt so hohe Werte

erreichen.
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C.2.2: Merkmal Anzahl der blutzellperfundierten Knotenpunkte im

MikrogefaBnetzwerk nNP

Figur 2 zeigt die MelRdaten zum Merkmal Anzahl der blutzellperfundierten
Knotenpunkte im Mikrogefalinetzwerk nNP in der linken Wade des Probanden /
Patienten (Mittelwerte und Standardabweichungen) bei den Teilstichproben A, B,
C und D fur Kontrolle und Verum (Mittelwerte und Standardabweichungen).
Ordinate:  Merkmaldnderungen in  Prozent (im Vergleich mit den

Ausgangswerten). Abszisse: Mel3tage im 30-tdgigen Untersuchungszeitraum.

Die Merkmalanderungen zu nNP lassen ein korrespondierendes Verhalten zu
den Merkmalanderungen von Qgrgc erkennen. Mit anderen Worten: Je nach Alter
und korperlicher Konstitution der Probanden bzw. Patienten treten
unterschiedliche Merkmalanderungen auf, wobei auch bei diesem Merkmal nach
Anwendung der erfindungsgemaRen Schuheinlage (Verum-Gruppe) deutlich
hdhere Betrage der Merkmaldnderungen auftreten, die z.T. mehr als doppelt so

hohe Werte erreichen.
C.2.3: Merkmal venolenseitige Sauerstoffausschopfung APO,

Figur 3 zeigt die MelRdaten zum  Merkmal venolenseitige
Sauerstoffausschopfung  in den mikrovaskularen Netzwerken  der
Skelettmuskulatur APO, in der linken Wade des Probanden / Patienten
(Mittelwerte und Standardabweichungen) bei den Teilstichproben A, B, C und D
fur Kontrolle und Verum (Mittelwerte und Standardabweichungen). Ordinate:
Merkmalanderungen in Prozent (im Vergleich mit den Ausgangswerten).

Abszisse: MelRtage im 30-tdgigen Untersuchungszeitraum.

In Figur 4 sind die Differenzbetrage der Merkmalanderungen zur
venolenseitigen  Sauerstoffausschopfung APO, in  den mikrovaskularen
Netzwerken der Skelettmuskulatur der linken Wade des Probanden / Patienten
Mittelwerte und Standardabweichungen) der Ausgangswerte am 0. Tag zu den
MeRwerten am 30. Tag bei den Teilstichproben A, B, C und D fir Kontrolle und

Verum (Mittelwerte und Standardabweichungen) als Sdulendiagramm dargestellt.

Die Merkmalanderungen zu APOQO, lassen ein korrespondierendes Verhalten
zu den Merkmaléanderungen von Qgrgc und/oder APO, erkennen. Mit anderen

Worten: Je nach Alter und korperlicher Konstitution der Probanden bzw.
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Patienten treten unterschiedliche Merkmalanderungen auf, wobei auch bei
diesem Merkmal nach Anwendung der erfindungsgemaflien Schuheinlage
(Verum-Gruppe) deutlich héhere Betrage der Merkmaldnderungen auftreten, die

insbesondere zwischen 2- und 5-fach so hohe Werte erreichen.

Sowohl bei jlingeren als auch bei den adlteren Probanden bzw. Patienten zeigt
sich ein therapeutischer Erfolg der erfindungsgemafen Schuheinlage. Die
groften  Unterschiede  zwischen  Kontrolle  (Placebo) und  Verum
(erfindungsgemalie Schuheinlage) wurden bei alteren Diabetikern und alteren

Rehabilitanden festgestellt.

Tabelle 2: Prozentuale Anderungen der venolenseitigen
Sauerstoffausschopfung APO, in der Skelettmuskulatur der linken Wade am 30.
Tag im Vergleich mit den jeweiligen Ausgangswerten am 0. Tag (Mittelwerte und

Standardabweichungen):

Teilstichproben Kontrolle (Placebo) ErfindungsgemaRe

Schuheinlage (Verum)

A: gesunde untrainierte 2,0 (2,16) 7,2 (2,41)
Probanden (Alter ca. 25
Jahre)

B: gesunde ftrainierte 5,4 (1,13) 11,6 (3,11)
Probanden (Alter ca. 25
Jahre)

C: altere Rehabilitanden 3,7 (1,46) 10.7 (2,41)
(Alter ca. 54 Jahre)

D: altere Diabetiker (Alter 2,2 (0,77) 10,0 (2,54)
ca. 55 Jahre)

Aus den Untersuchungsergebnissen gemafR Figuren 1 bis 4 lasst sich zudem
ableiten, dass zwischen dem Verhalten der Merkmale Qrgc und nNP sowie dem
Merkmal venolenseitige Sauerstoffausschopfung APO, ein funktioneller

Zusammenhang besteht.
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C.2.4: Vitalmikroskopisches Befundbeispiel von einem é&lteren Diabetiker
(D), Verum (erfindungsgemaRe Schuheinlage)

Figuren 5A und 5B zeigen vitalmikroskopische Befundbeispiele eines alteren
Diabetiker (Teilstichprobe D), der Verum-Gruppe, vor Durchfiihrung der
Untersuchung (Fig. 5A) und nach Anwendung der erfindungsgemafien
Schuheinlage am 30. Tag der Untersuchung (5B). Gezeigt wird ein Bereich der

Subkutis der linken Wade (Kapillaren, Arteriolen, Venolen).

In den Figuren 5A und 5B sind mittels Pseudofarbtransformation der
Primarabbildung die blutzellperfundierten MikrogefaRe GELB markiert, was

einem hellem grau in einer Schwarz-Weil3-Darstellung entspricht.

Der Verteilungszustand des Plasma-Blutzell-Gemisches in der gleichen

Geweberegion wird zu zwei verschiedenen Beobachtungszeitpunkten gezeigt:
Vorher (Ausgangsbedingung am 0. Tag)

Nachher (Verteilungszustand am 30. Tag nach Anwendung der

erfindungsgemafien Schuheinlage)

Aus den Abbildungen der Figuren 5A und 5B erkennt man die deutliche
Zunahme blutzellperfundierter Mikrogefale und damit eine Erweiterung der

mikrozirkulatorischen Reserve.

C.2.5: Mittlere Stromungsgeschwindigkeiten der roten Blutzellen in den
MikrogefaB-Netzwerken Vgsc und Relative Hamoglobin-Sattigung in den
MikrogefaRen rHb

Die MefRRdaten zum Merkmal mittlere Stromungsgeschwindigkeiten der roten
Blutzellen in den mikrovaskularen Netzwerken der Skelettmuskulatur Vgs. in der
linken Wade des Probanden / Patienten bei den Teilstichproben A, B, C und D fiir
Kontrolle und Verum zeigen Uberraschenderweise, dass die roten Blutzellen bis

um den Faktor 1,4 schneller als das Plasma stromen.

Die MeRdaten zum Merkmal relative Hamoglobin-Sattigung in den
Mikrogefallen rHb in der linken Wade des Probanden / Patienten bei den

Teilstichproben A, B, C und D fiur Kontrolle und Verum zeigen



WO 2018/036607 PCT/EP2016/069816
-25-

Uberraschenderweise  eine  kurzfristige =~ Verdopplung  der  relativen

Hamoglobinsattigung rHb.

Mit anderen Worten, die roten Blutzellen sind in der Verum-Gruppe schneller

und roter als die roten Blutzellen der Kontroll-Gruppe.
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PATENTANSPRUCHE:

1.  Polymermaterial umfassend ein oder mehrere unterschiedliche
Dotierungselemente, dadurch gekennzeichnet, dass das oder mindestens eines
der unterschiedlichen Dotierungselemente zumindest teilweise eine vom
Wirbeltier, vorzugsweise Menschen emittierte elekiromagnetische Strahlung
absorbieren und zumindest teilweise eine elektromagnetische Strahlung im

Infrarot Bereich emittieren.

2. Polymermaterial gemaf® Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das
Polymer ausgewahlt wird aus der Liste bestehend aus der Gruppe der Polyester,
beispielsweise Polyethylenterephthalat (PET), der Gruppe der Polyamide,
beispielsweise  Poly(p-phenylenterephthalamid)  (PPTA) und  Poly(m-
phenylenisophthalamid) (PMPI).

3. Polymermaterial gemalt Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet,
dass das oder mindestens eines der unterschiedlichen Dotierungselemente eine
Eisen Legierung umfasst, bevorzugt eine Eisenoxid-Legierung, weiter bevorzugt
eine Erdalkali-Eisenoxid-Legierung, besonders bevorzugt eine SrFe ,04o-

Legierung.

4. Polymermaterial gemall einem der Anspriche 1 bis 3, dadurch
gekennzeichnet, dass das oder die unterschiedlichen Dotierungselemente in das
Innere des Polymermaterials eingebracht sind und das Polymer die

Dotierungselemente zur Polymermaterialoberflache isoliert.

5. Polymermaterial gemall einem der Anspriche 1 bis 4, dadurch
gekennzeichnet, dass das oder mindestens eines der unterschiedlichen
Dotierungselemente eine Grofle im Bereich von 1 bis 10 nm aufweist und mit
einem Abstand zueinander derart versehen ist, dass Elektronenwolken zweier

Dotierungselemente mindestens bereichsweise Uiberlappen.

6. Polymermaterial gemall einem der Anspriche 1 bis 5, dadurch
gekennzeichnet, dass die emittierte Infrarot Strahlung eine Wellenlange im

Bereich von 3 bis 15 pm aufweist.

7. Textiles Material umfassend ein Polymermaterial gemafl einem der

Anspriiche 1 bis 6.
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8. Textiles Material gemall Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass das
textile Material ausgewahlt wird aus der Gruppe bestehend aus Bekleidung,
vorzugsweise  Oberbekleidung, Unterbekleidung, Strimpfe  umfassend
Stutzstrimpfe, T-Shirts, Langarmshirts, Hosen, insbesondere Laufhosen,
Schuhe, insbesondere Schuhobermaterial, Innenfutter und Einlegesohle;
Bettauflage; Bettbezug; Kissenbezug;, Sitzbezug; und Verbandstoff zur

Wundversorgung.

9. Polymermaterial gemaf einem der Anspriche 1 bis 6 zur Verwendung

als Adjuvanz oder Prophylaktikum in therapeutischen Verfahren.

10. Polymermaterial gemafRl einem der Anspriche 1 bis 6 zur Verwendung
bei der prophylaktischen oder  adjuvanten Behandlung einer
stoffwechselinadaquaten Mikrozirkulation des Blutes im Wirbeltier, vorzugsweise
Menschen; bei der Behandlung von nekrotischen Gefallen; bei der Wundheilung;
von Diabetes mellitus; von Krebserkrankungen; von Protein-bedingten
Erkrankungen; von Thrombozytenerkrankungen; von Erythrozytenerkrankungen;
von immunologischen Erkrankungen; von infektiosen Erkrankungen; von
neurologischen Erkrankungen, insbesondere soweit diese auf einer Erkrankung

der Ummantelung der Nervenzellen und/oder Synapsen beruhen.

11. Verwendung eines Polymermaterials gemaf einem der Anspriiche 1 bis
6 zur nicht-medizinischen, insbesondere sportlichen Leistungssteigerung eines

Wirbeltiers, vorzugsweise eines Menschen.

12. Verfahren zur Herstellung eines Polymermaterials gemafll einem der
Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass das Verfahren folgende

Schritte umfasst oder daraus besteht:
a. Bereitstellung eines geeigneten geltsten Polymers,
b. Bereitstellung eines geeigneten Dotierungselementes,

c. Verdampfen des in Schritt b) bereitgestellten Dotierungselementes mittels
geeigneter Verfahren und Einbringen des verdampften
Dotierungselementes in das in Schritt a) bereit gestellte geléste Polymer

und
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d. Extrudieren des Polymermaterials gemaf einem der Ansprliche 1 bis 6 im

13.

14.

15.

elektrischen Feld.

Verfahren zur Herstellung eines Polymermaterials gemall Anspruch 12,
dadurch gekennzeichnet, dass in Schritt ¢) das Dotierungselement mittels
Plasma-Verdampfungstechnologie (PVD) verdampft wird und in die Lésung
des Polymers abgeschieden wird und/oder dass in Schritt d) das
Polymermaterial mittels Elektro-Spinning Technologie extrudiert wird
und/oder dass eines oder mehrerer der Verfahrensschritte unter sterilen

Bedingungen und/oder im Vakuum durchgefihrt werden.

Verfahren zur Herstellung eines Polymermaterials gemafl® Anspruch 12
oder 13, dadurch gekennzeichnet, dass die Dotierungselemente in der
Grofke von 1 bis 10 nm in das Polymermaterial eingebettet sind und das
Polymermaterial die Dotierungselemente zur Polymermaterialoberflache

isoliert.

Verfahren zur Herstellung eines Polymermaterials gemafly einem der
Anspriiche 12 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass das Polymermaterial
als Faser oder Folie extrudiert wird oder dass weitere textile Materialien

zumindest teilweise mit dem Polymermaterial beschichtet werden.
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