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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich im allgemeinen auf das Gebiet der Fasern zum Gebrauch in
medizinischen Implantaten und ahnlichen in vivo-Anwendungen. Praziser bezieht sich die Erfindung auf Fa-
sern fur solche Anwendungen, die eine erste aus resorbierbarem Material bestehende Komponente und eine
zweite aus einem faserformenden Polymer bestehende Komponente umfassen.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Die Praxis der Medizin und die sie umgebende Technologie setzt ihre Entwicklung auf eine dramati-
sche Art und Weise fort. Ein Manifest dieser Entwicklung ist die Verldngerung der durchschnittlichen Lebens-
erwartung, was allein das Bedirfnis fir noch mehr Entwicklung hervorbringt, besonders auf dem Gebiet der
implantierbaren, medizinischen Gegenstande wie etwa auf dem Gebiet der Prothesen, die entweder ein ver-
sagendes, krankes oder verschlechtertes anatomisches Teil ersetzen oder unterstitzen.

[0003] Synthetische Materialien haben sich in der Herstellung vieler dieser implantierbaren Gegenstande be-
wahrt. Unter den sehr nutzlichen synthetischen Materialien fiir diese Anwendung sind Fasern, die aus synthe-
tischen Polymern bestehen, die im wesentlichen nicht resorbierbar und widerstandsfahig gegen Degradation
im Korper sind. Diese sind aufgrund ihrer mechanischen Eigenschaften wie etwa dehnbarer Starke, Flexibilitat
und Elastizitat oft hdchst geeignet fir Implantatanwendungen. Des weiteren kénnen diese Fahigkeiten zu nitz-
lichen Strukturen zusammengebaut werden und es ist winschenswert, diese mechanischen Eigenschaften
unter den Bedingungen im Korper beizubehalten. Zum Beispiel wurden bestimmte synthetischen Fasern aus
Polyester bei der Herstellung von Gefaltransplantaten benutzt, da sie eine ausreichende Starke zum Wider-
stand gegen den Druck des artesischen oder vendsen Flusses aufweisen, wahrenddessen Flexibilitat und Wie-
derherstellung gezeigt werden. Zusatzlich besitzen Fasergefaltransplantate die Anpassungsfahigkeit, pas-
send in den Koérper implantiert zu werden, ohne strukturelle Starke zu verlieren.

[0004] Fur viele Anwendungen synthetischer Polymerfasern im Kérper bewirken Fasern, die passende me-
chanische Eigenschaften bewahren (wie etwa Polyethylen Terephtalat und Polypropylen), nicht immer die ge-
wiinschte biologische Reaktion. Gegenstande, die aus diesen synthetischen Fasern hergestellt werden, ber-
gen oft das Risiko einer negativen Reaktion wie zum Beispiel chronischer Entziindung, Thrombose und intimer
Hyperplasie, manchmal mit potentiellen tddlichen Ergebnissen.

[0005] Fasern, die aus Polymern bestehen, die vom Kérper resorbierbar sind (oft ,resorbierbare Polymer" ge-
nannt), kdnnen fir eine positive und erwiinschte biologische Reaktion im Korper sorgen. Beispiele flir solche
resorbierbaren Polymer sind Polyglycolsdure und Polylactatsdure und Glycolcopolymer mit Hydroxypropi-
onsaure oder g-Caprolacton oder Trimethylen Carbonat. Zusatzlich zu diesen Polyester sind die Polyes-
ter-Ether wie etwa Poly-P-Dioxianon.

[0006] Die EP-A-0,668,083 zeigt ein Kernstiick (25) aufweisende Faserwerkstoffe, die aus einem ersten bio-
logisch absorbierbaren Material bestehen und zumindest ein Mantelteil (35), (38) eines zweiten biologisch ab-
sorbierbaren, mit dem Kernstlick verbundenen Materials aufweisen. Die ersten und zweiten biologisch absor-
bierbaren Materialien haben unterschiedliche biologische Absorptionsraten. In einer bevorzugten Ausgestal-
tung der EP-A-0,668,083 ist das Kernstlick mit dem Mantelstlick sprenggepasst, um ein zusammengesetztes
Filament oder einen Bogen zu bilden. Die Materialien nach der EP-A-0,668,083 kdnnen als Nahtmaterial ge-
nutzt werden oder in medizinische Vorrichtungen oder chirurgischen Gegenstanden zur Implantierung in einen
lebenden Organismus geformt werden.

[0007] Wie auch immer verlieren die in den menschlichen Kérper implantierten Fasern wegen der Resorbier-
barkeit der Polymer, aus denen sie bestehen, ihre mechanischen Eigenschaften in einer betrachtlich kirzeren
Zeit als die bendtigte Lebensdauer eines Implantats. Diese Materialien werden herkdmmlicherweise als Gerust
zum Wachstum und zur Organisation von implantierten organischen Zellen genutzt. Parenchymzellen werden
von ihren gewlinschten Geweben isoliert und in die Polymer gesetzt und die Zell-Polymer-Struktur wird imp-
lantiert. Wahrenddessen sich das Gerlist allmahlich auflést, wuchern die implantierten Zellen und scheiden
Substanzen aus, die eine extrazellulare Matrix (ECM) bilden. Die wachsenden Zellen, ECM und Gewebe
schlieen fortwahrend die leeren Stellen der sich aufldésenden Gerlsteinheit, bis schlief3lich das Implantat
durch natirliches Gewebe ersetzt wurde. Ein spektakulares Beispiel fur diese Methode ist ein kiinstliches —
aber lebendes — menschliches dulleres Ohr, das auf einer Polymermatrix gebildet wird und auf den Rucken
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eines Labortiers implantiert wird. Diese Methode kann fur den Ersatz von Gewebe, das, wie etwa Herz- oder
Blutgefallwande, Bander, Sehnen und andere Verbindungsgewebe, die unter standigen physikalischen Anfor-
derungen stehen, nicht geeignet sein. Daher kénnen diese Fasern allein nicht optimal sein fur den Gebrauch
in Implantatanwendungen.

[0008] Folglich liegt ein grofles Problem in prothetischen Gegenstanden, die aus Materialien wie etwa syn-
thetischen Fasern gebildet werden, da die Fasern nach dem Stand der Technik nicht sowohl gute, bestéandige
mechanische Eigenschaften als auch eine positive und wiinschenswerte biologische Reaktion zeigen. Ein spe-
zifisches Gebiet, auf dem die Kombination der gewlinschten Eigenschaften noch nicht erreicht wurde, ist im
Gebrauch von klein gebohrten Gefalitransplantaten (~ < 6 mm Durchmesser).

[0009] Die Verfugbarkeit von passenden Kleinstdurchmessergefaltransplantaten kénnte die Moglichkeiten
fur eine Gefalireparatur erhdhen, seitdem Arterien Durchmesser in der Region aufweisen, wie etwa die Spei-
chenschlagader und die Schlagadern im Circle of Willis, die einen Grofteil der Blutversorgung fur Schlissel-
organe und Extremitaten stellen und aufgrund von Verletzungen und Krankheiten oftmals repariert werden
muissen.

[0010] Aus dem Poiseuillen Gesetz geht auRerdem hervor, dass der Fluss durch BlutgefaRRe proportional zur
vierten Potenz des GefalRdurchmessers ist. Die Verkleinerung des Durchmessers eines Blutgefasses um die
Halfte wie etwa bei intimer Hyperplasie oder teilweiser Thrombose verringert den Blutfluss auf 1/16 des ur-
springlichen Flusses. Wegen der geringen Gré3e und im allgemeinen wegen des kleinen Blutflusses verlan-
gen diese Gefalle nach sogar noch gréeren Anforderungen in Hinsicht auf das Beibehalten einer klaren
durchschnittlichen Flache fir den Blutfluss. Leider gibt es zur Zeit keine Fasergefaltransplantate, die auf die-
sem Gebiet erfolgreich eingesetzt werden kénnen. Dies ist ein schwerwiegendes Problem und eines, fir das
eine wirklich arbeitsfahige Faser ein gro3er Schritt nach vorne ware.

[0011] Frihere Versuche der Herstellung von Fasern mit sowohl lang haltenden mechanischen Fahigkeiten
und biologischer Vereinbarkeit waren massiv erfolglos. In einer Methode wurden resorbierbare Fasern und bi-
ologisch stabile Fasern, wie etwa die zuvor erwahnten, zusammen implantierbaren Strukturen wie etwa Gewe-
beimplantate, verwendet. Diese Methode wird zum Beispiel in der EP-Anmeldung 0 202 444 (vom 26. Novem-
ber 1986) und im US Patent 4,997,440 (vom 5. Marz 1991) beschrieben.

[0012] Wie auch immer haben verdéffentlichte Ergebnisse gezeigt, dass diese Bautypen versagen, da bei so-
gar einer bescheidenen Menge (20 Prozent) der nicht resorbierbaren, ausgesetzten und im Kdérper befindli-
chen Polymerfasern (in diesem Fall Polyethylen Terephthalat) die gewiinschte biologische Reaktion bedeutend
gehemmt wird (J. Vasc. Surgery, 3 (5), Mai 1986). Des weiteren zeigen experimentelle Ergebnisse, dass sogar
auf nominellen Ebenen der nicht resorbierbaren Komponente die Probleme des Gewebeversagens und/oder
der Gewebebeschadigung mit moglichem Aneurismus immer noch existieren, wie aus dem U.S. Patent
4,997,440 hervorgeht, das von ,geringflgiger" bis ,bedeutender" Aneurismusanfalligkeit in Geweben mit 25
Prozent und 33 Prozen nicht resorbierbarer Faser ausgeht.

[0013] Eine andere Methode, um diese Beschrankungen anzusprechen, bestand darin die prothesische Fa-
ser einzuhullen. Die EP-Anmeldung 334 046 zum Beispiel offenbart einen chirurgischen Verbund, der durch
das Extrudieren eines nicht resorbierbaren Polymers in eine Faser gebildet wird, wobei die Faser in eine textile
Struktur fabriziert wird und die Struktur in ein resorbierbares Polymer eingekapselt wird. Solch eine Methode
besitzt mehrere Nachteile, inklusive der relativen Flexibilitat des grundlegenden Gewebeimplantats. Zusatzlich
ist es unwahrscheinlich, dass das durch den Beschichtungsprozess entstehende Gewebe die kleinen offenen
Poren und interstitiellen Kanale aufweist, die nutzlich fur die Zelle und das Gewebewachstum auf der AuRen-
seite des Implantats durch die Wand in die Gefal3e sind. Des weiteren stellen solche Beschichtungsprozesse
nicht verlasslich eine gewuinscht gleichmaige Beschichtungslage auf individuellen Filamenten mit kontrollier-
ter Dicke der Beschichtungslage dar.

[0014] Ein fortgesetztes Bedurfnis fiir eine praktische und 6konomische Herstellung nitzlicher, implantierba-
rer, prothesischer Gegenstande, die die notwendigen Eigenschaften zur Durchfiihrung der gewlinschten Funk-
tion als Prothese im Kdrper umfassen, wahrenddessen deren strukturelle und funktionelle Integritat und Leis-
tung gewahrt wird und mit einer positiven biologischen Reaktion einhergehen und zur Heilung und gewiinsch-
ten Funktion der Prothese beitragen, existiert immer noch.
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Zusammenfassung der Erfindung

[0015] Die vorliegende Erfindung trifft dieses Beduirfnis und erreicht des weiteren die anderen, nachfolgend
diskutierten, gewlinschten Ergebnisse durch die Bereitstellung eines implantierbaren medizinischen Gegen-
stands (zum Beispiel eines sterilen medizinischen Gegenstands) und einer implantierbaren Faser, was ausge-
sprochen nutzlich fir medizinische Implantate ist.

[0016] Die Faser dieser Erfindung umfasst eine erste, aus einem resorbierbaren Material bestehende, Kom-
ponente und eine zweite, aus einem faserformenden Polymer bestehende Komponente.

[0017] In aller Einzelheit umfasst eine Bikomponentenfaser gemaf der Erfindung eine erste, aus resorbier-
barem Material bestehende Polymerkomponente und eine zweite, aus einem faserformenden, nicht resorbier-
baren Polymer bestehende Komponente, wobei zumindest 90% einer statistisch bedeutsamen Anzahl der Vo-
lumenverhaltnisse der ersten Komponente zur zweiten Komponente, die Uber die Lange der Faser genommen
werden, im Betrag weniger als 10% variieren. In einer anderen Gestaltung umfasst die Bikomponentenfaser
gemal der Erfindung eine aus einem resorbierbaren Material bestehende erste Komponente und eine zweite,
aus einem faserformenden Polymer bestehende Komponente, wobei der Schmelzpunkt der zweiten Kompo-
nente im wesentlichen gleich grof® oder kleiner ist als der Schmelzpunkt der ersten Komponente. In einer drit-
ten Gestaltung der Erfindung umfasst die Bikomponentenfaser eine aus einem resorbierbaren Material beste-
hende erste Komponente und eine zweite, aus einem faserformenden Polymer bestehende Komponente, wo-
bei die erste Komponente frei von Rissen oder Delamination ist. Die Erfindung umfasst aullerdem Bikompo-
nentenfasern, die eine erste, aus resorbierbarem Material bestehende Komponente und einen zweite, aus ei-
nem faserformenden Polymer bestehende Komponente umfasst, wobei die erste Komponente dieselbe Quer-
schnittsflache entlang der Lange der Faser hat. Eine noch andere Gestaltung ist dadurch gekennzeichnet,
dass die Faser eine erste, aus einem resorbierbaren Material bestehende Polymerkomponente und eine zwei-
te, aus einem faserformenden Material bestehende Polymerkomponente umfasst, wobei sowohl die erste als
auch die zweite Komponente im wesentlichen orientiert sind. Eine bevorzugte Gestaltung ist dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Faser eine erste, aus einem resorbierbaren Material bestehende Polymerkomponente und
eine zweite, aus einem faserformenden Material bestehende Polymerkomponente umfasst, wobei sowohl die
erste als auch die zweite Komponente zur Festigkeit der Bikomponentenfaser beitragen. In einer bevorzugten
Gestaltung umfasst die Bikomponentenfaser zwei oder mehr (inklusive aller) der zuvor beschriebenen Charak-
teristiken in irgendeiner Kombination. Nach einer noch mehr bevorzugten Gestaltung der Fasern, wie sie hierin
beschrieben werden, ist die zweite Komponente im wesentlichen in der ersten Komponente angeordnet, wie
in einer Mantelkernkonfiguration. Alternativ sind die Fasern aneinander angrenzend und parallel entlang der
Lange angeordnet. Die Erfindung umfasst ebenfalls ein Verfahren zur Herstellung von Bikomponentenfasern,
insbesondere durch feuchte Lésungsspinn-, Schmelzspinn- und trockene Lésungsspinnprozesse, und auch
eine Methode der Verwendung der Bikomponentenfasern zum Beispiel zur Herstellung implantierbarer Gewe-
be (wie etwa gestrickte, geflochtene und gesponnene Gewebe, die eine oder mehrere Bikomponentenfasern
umfassen) und prothesische Vorrichtungen und Methoden zur Nutzung der Bikomponentenfasern und implan-
tierbaren Gewebe daraus in vivo.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0018] Die vorangegangenen und andere Gegenstande, Merkmale und Vorteile der Erfindung werden an-
hand der folgenden genaueren Beschreibung der bevorzugten Gestaltung der Erfindung, verdeutlicht wie sie
in den angefligten Zeichnungen veranschaulicht wird, wobei sich eine gleiche Bezifferung in allen verschiede-
nen Ansichten auf gleichwirkende Teile bezieht. Die Zeichnungen sind nicht unbedingt maf3stabsgetreu, das
Gewicht wird somit auf die Verdeutlichung der Prinzipien der Erfindung gelegt.

[0019] Fig. 1A und 1B sind erhohte Querschnittsansichten separater Gestaltungen der vorliegenden implan-
tierbaren Faser.

[0020] Fig. 2 ist eine schematische Darstellung eines Schmelzspinnprozesses zur Herstellung der Fasern mit
einer explodierten Querschnittsansicht einer einzelnen Faser.

[0021] Fig. 3 ist eine schematische Darstellung eines trockenen Lésungsspinnprozesses zur Herstellung der
vorliegenden Fasern mit einer explodierten Querschnittsansicht einer einzelnen Faser.

[0022] Fig. 4 ist eine schematische Darstellung eines feuchten Lésungsspinnherstellungsprozesses mit einer
feuchten Duse zur Herstellung der voliegenden Fasern mit einer explodierten Querschnittsansicht einer einzel-
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nen Faser.

[0023] Fig. 5 ist eine schematische Darstellung eines feuchten Lésungsspinnherstellungsprozesses mit einer
trockenen Duse zur Herstellung der vorliegenden Fasern mit einer explodierten Querschnittsansicht einer ein-
zelnen Faser.

[0024] Fig. 6 ist eine erhohte, teils querschnittartige Ansicht eines implantierbaren Gegenstands der vorlie-
genden Erfindung, genauer gesagt eines Gewebeimplantats.

[0025] Fig. 7A und 7B sind Draufsichten mit einem teilweise explodierten Teilstlick, eines Teils der Gestaltung
einer fur die implantierbaren Gegenstande der vorliegenden Erfindung nitzlichen, textilbasierten Struktur.

[0026] Fig. 8 und Fig. 9 sind Schemata der Zeicheneinrichtung zur Nutzung in der Herstellung gesponnener
und gedrehter Fasern.

Detaillierte Beschreibung der Erfindung

[0027] Der Ausdruck ,Faser", wie er vorliegend genutzt wird, wird dadurch definiert, dass er ununterbrochene
Filamente, daraus hergestellte Hauptfasern und Monofilamentfasern oder Multifilamentfasern umfasst.

[0028] Wie vorliegend genutzt, sind ,Bikomponentenfasern" Fasern, die aus zwei oder mehr Komponenten
hergestellt werden, wobei jede verschieden und erkennbar ist, zum Beispiel nicht zusammengeschweif3t.

[0029] Der Ausdruck ,Faden", wie er vorliegend genutzt wird, wird als Faserstrang definiert und kann aus ei-
ner oder mehreren Bikomponentenfasern (die gleich oder unterschiedlich sein kénnen) der Erfindung bestehen
und optional in Kombination mit einer oder mehreren anderen Fasern (zum Beispiel nicht die hierin beschrie-
benen Bikomponentenfasern) vorliegen.

[0030] Der Ausdruck ,Polymer", wie er vorliegend genutzt wird, wird dadurch definiert, dass er Homopolymer,
Copolymer, Terpolymer und auch Polymermischungen umfasst.

[0031] Der Ausdruck ,Biopositiv" wie er vorliegend genutzt wird, ist so definiert, dass er die Fahigkeit oder
Eigenschaft aufweist, die eine positive biologische Reaktion im menschlichen Kérper tber eine Zeit erlaubt
und/oder entlockt. Beispiele einer positiven biologischen Reaktion beinhalten (nicht ausschlief3lich) einen ge-
wiinschten Wachstumsfaktor und eine Zytogenstimulation, Zellwanderung und Wucherung und Geweberege-
neration. Jemand mit Ublichem Verstandnis auf dem Gebiet versteht, dass die positive Auswirkung einer be-
stimmten biologischen Reaktion von einer Vielzahl von Faktoren abhangt, die zum Beispiel die spezielle An-
wendung oder gewilinschte Funktion des implantierbaren Gegenstands oder der implantierbaren Faser bein-
haltet. Im Falle eines implantierbaren Gewebes, wie etwa eines arteriellen Implantats, kann ein biopositives
Polymer ein Polymer sein, der als Mantel der Bikomponentenfaser eingesetzt wird und sich in vivo lber eine
Zeit abbaut, wobei das Polymer oder die Abbauprodukte davon eine Zellwanderung und/oder eine Gewebebil-
dung von auferhalb des Gewebes oder Implantats durch das Gewebe oder Implantat und in die Blutgefalie
hinein anregt. Inneres Gewebewachstum kann Uber eine erhdhte Porositat geférdert werden, die durch die Re-
sorption der Komponete(n) der Bikomponentenfaser entstehen. Die Biopositivitat der Faser oder der Kompo-
nente davon kann durch die Natur der Komponente vermittelt oder durch die Prasenz eines Zusatzes zur Kom-
ponente vermittelt werden, wie im folgenden noch genauer beschrieben wird.

[0032] Der Ausdruck ,resorbierbares Material", wie er vorliegend genutzt wird, wird als Material definiert, das
die Fahigkeit besitzt, von seiner urspriinglichen molekularen Form durch den menschlichen Kérper abgebaut
zu werden und optional vom menschlichen Kérper durch einen oder mehrere Mechanismen im menschlichen
Korper ausgeschieden werden zu kdnnen (zum Beispiel typischerweise binnen einen Jahres nach der Implan-
tation). Polyglycolide Polymere, wie etwa Polyglycolicsaure (PGA) und Polylactid/Polyglycolid Copolymer (PL-
GA) zum Beispiel werden in vivo in I6sliches Monomer und/oder Oligomer hydrolysiert und deshalb ausge-
schieden.

[0033] Fig. 1A und 1B zeigen einen Querschnitt zweier Gestaltungen der implantierbaren Faser (2) der vor-
liegenden Erfindung. Die Faser in Fig. 1A weist eine erste Komponente (4) und eine zweite Komponente (6)
auf. Die erste Komponente besteht aus einem resorbierbaren Material. Die zweite Komponente der Faser ge-
manR der vorliegenden Erfindung liegt bevorzugt im wesentlichen in der ersten Komponente angeordnet vor.
Wie dargestellt, ist die zweite Komponente im wesentlichen konzentrisch in der ersten Komponente angeord-
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net. Auf diese Weise kann die zweite Komponente auch in einer nicht konzentrischen Richtung angeordnet
sein. Fig. 1B zeigt eine Bikomponentenfaser, die eine erste, aus einem resorbierbaren Material bestehende
Komponente (4) und zwei zweite Komponenten (die gleich oder unterschiedlich sein kdnnen) (6), die in der
ersten Komponente angeordnet sind, aufweist. Jemand mit tblichem Verstandnis auf dem Gebiet versteht,
dass die spezielle Veranlagung der zwei Komponenten von einer Vielzahl an Faktoren abhangt, inklusive zum
Beispiel der Anwendung/Leistung der Faser.

[0034] Im allgemeinen kann das Verhaltnis der ersten Komponente zur zweiten Komponente im wesentlichen
gleich sein fir alle Fasern in einem Gegenstand, der Fasern beinhaltet. Wie auch immer kann es Anwendun-
gen geben, in denen man winscht, dass manche Fasern eine relativ diinnere erste Komponente aufweisen,
die in einer relativ kiirzeren Zeitdauer vom Korper resorbiert werden kénnen und andere Fasern eine relativ
dickere erste Komponente aufweisen, die Uber eine relativ langere Zeitdauer resorbiert werden kénnen.

[0035] Die Wahl des Volumenverhaltnisses der ersten Komponente zur zweiten Komponente variiert im all-
gemeinen von ungeféahr 1 : 10 bis 10 : 1, mit spezieller Wahl in Abhangigkeit von der speziellen Faseranwen-
dung. Noch bevorzugter variiert das Volumenverhaltnis der ersten Komponente zur zweiten Komponente von
ungefahr 1 : 3 bis ungefahr 3 : 1. Solch eine Kontrolle des Verhaltnisses der ersten Komponente zur zweiten
Komponente fur jede einzelne Faser liegt im Bereich und Méglichkeit der in dieser Erfindung beschriebenen
und allgemein bekannten Spinntechnik. Bevorzugtermalen ist das Verhaltnis von der ersten Komponente zur
zweiten Komponente entlang der Lange der Faser im wesentlichen konstant. Das Mengenverhaltnis der Kom-
ponenten der Faser kann durch Feststellung der Oberflache einer jeden Komponente in einem Querschnitt der
Faser und durch Division des fiir die erste Komponente erhaltenen Wertes durch den fir die zweite Kompo-
nente erhaltenen Wert ermittelt werden. ,Im wesentlichen gleich" meint, dass zumindest um 90% (bevorzugt
zumindest um 95% und noch bevorzugtermaflien zumindest 99%) einer statistisch bedeutsamen Anzahl der
Volumenverhaltnisse, die Uber die Lange der Faser (zum Bespiel ein Meter oder mehr) genommen werden, im
Betrag weniger als 10% variieren. Es ist besonders bevorzugt, dass die erste Komponente (oder der Mantel
der Faser) im wesentlichen frei von Rissen oder einer Delamination ist.

[0036] Gleichermalen ist die geometrische Verteilung des zweiten und ersten Polymers bevorzugterweise
entlang der Lange der Faser im wesentlichen gleich. Zum Beispiel ist die Dicke eines oder beider Komponen-
ten im wesentlichen einheitlich entlang der Lange oder Struktur der Faser. Zusatzlich oder alternativ dazu ist
das Volumen, der Volumenteil oder die Querschnittsoberflache einer oder beider (bevorzugt beider) Kompo-
nenten entlang der Lange der Faser im wesentlichen konstant. Folglich sind die bevorzugten Bikomponenten-
fasern gemal der Erfindung essentiell einheitlich entlang der Lange der Fasern.

[0037] Eine weite Klasse resorbierbarer Materialien, die fir die erste Komponente der Fasern gemaf der vor-
liegenden Erfindung geeignet sind, umfassen naturliche und synthetische resorbierbare Polymer, wie etwa sol-
che, die im Biomedical Engineering Handbook, S. 612, (1995) beschrieben werden. Beispiele fir diese resor-
bierbaren Polymere umfassen Polyglycolide, Polydioxanone, Polyhydroxyalkanoate, Polylaktide, Alginate,
Collagene, Chitosane, Polyalkylen Oxalate, Polyanhydride, Poly (Glycolide — Co — Trimethylen Carbonate), Po-
lyesteramide und Polydepsipeptide und dergleichen. Genauer gesagt umfassen resorbierbare Polymere im
wesentlichen Polyglycolsaure und Polylactatsaure und Glycolcopolymer mit Hydroxypropionsaure oder € — Ca-
prolacton oder Trimethylen Carbonat. Zusatzlich zu diesen Polyestern sind die Polyester — Ether, wie etwa Poly
— P - Dioxanon. Polyglycolide besonders geeignete Polymere fiir die erste Komponente, da sie mit einer der
typischen Heilungsrate des menschlichen Kérpers entsprechenden Rate resorbieren. Wie auch immer versteht
jemand mit Gblichem Verstandnis auf diesem Gebiet, dass die Auswahl der bevorzugten Polymer fiir die erste
Komponente von einer Vielzahl von Faktoren abhangt, wie zum Beispiel die spezielle Anwendung oder ge-
wiinschte Funktion des implantierbaren Gegenstandes oder der implantierbaren Faser und der gewilinschten
Resorptionsrate fiir die erste Komponente in der Anwendung. Das molekulare Gewicht des Polymers ist nicht
besonders kritisch. Wie auch immer beinhalten Beispiele fir Polyglycolide Polymere mit einem Molekularge-
wicht von zumindest um 2 000 Dalton zum Beispiel. Das Verhaltnis von Glycolsaure und Hydroxypropionsaure
kann des weiteren in Abhangigkeit von zum Beispiel der gewtinschten Degradationsrate in vivo, wie im allge-
meinen bekannt ist, breit variieren. In einer noch mehr bevorzugten Gestaltung wird die erste Komponente aus
einem Material geformt, das durch den Vorteil seiner Zusammensetzung oder Struktur fiir sich schon biopositiv
ist. Beispiele fur solche Polymere beinhalten bestimmte resorbierbare Polymere, wie etwa Polyglycolsaure und
Polylactatsdure und Glycolcopolymer mit Hydroxypropionsaure oder € — Caprolacton oder Trimethylen Carbo-
nat. Zusatzlich zu diesen Polyestern sind die Polyestern-Ether, wie etwa Poly-P-Dioxanon. In einer zweiten be-
vorzugten Gestaltung wird die erste Komponente aus einem resorbierbaren Material gebildet, das des weiteren
zumindest einen Zusatz enthalt, der die erste Komponente biopositiv macht. Dies ware der Fall bei zum Bei-
spiel einem Polymer, das in sich eingegliedert zugesetzte oder darauf aufgetragene Zusatze wie etwa Heparin

6/19



DE 697 24 807 T2 2004.11.04

oder andere Biopositivitat vermitteinde Materialien enthalt. In einer bevorzugten Gestaltung kann die erste
Komponente des weiteren faserformend sein, da der Begriff auf dem Gebiet in der Herstellung der Faser nor-
malerweise verwendet wird. In so einer Gestaltung kann die erste Komponente der Bikomponentenfaser zur
Festigkeit der Faser beitragen und/oder kraftig oder héher ausgerichtet sein. Das zur Bildung der zweiten Kom-
ponente (6) der Faser (2) verwendete Polymer kann irgendein bekanntes faserformendes natirliches oder syn-
thetisches Polymer sein und zum Beispiel aus einem Polyester, Polyamide, Polyolefin, Polyurthanen, Polyes-
ter/Polyether Blockcopolymer oder einer anderen Zusammensetzung bestehen, die fir die endglltige Faser
allein oder mit der ersten Komponente zusammen die mechanischen Fahigkeiten mitbringen. Besondere Bei-
spiele fur solche Polymer umfassen Polyopropylen, Polyethylen, Polybutyleneterephthalat und Polyhexylene-
terephthalat und Copolymere davon. In einer Gestaltung kann die zweite Komponente ein Polymer sein, das
dadurch gekennzeichnet ist, dass es eine Faser bei einer Temperatur von zumindest um 120°C, bevorzugt zu-
mindest um 150°C, formt. In einer anderen Gestaltung ist die zweite Komponente zusammen mit der ersten
Komponente im wesentlichen ausgerichtet. In einer bevorzugten Gestaltung der Erfindung wurde herausge-
funden, dass die Bikomponentenfasern aus Polymeren gebildet werden kénnen, die als erste und/oder zweite
Komponente verwendet werden kdnnen, die hohen Temperaturen wahrend der Faserherstellung widerstehen
oder sich dadurch starken kénnen und wahrenddessen eine gute bis ausgezeichnete mechanische Integritat
der Faser beibehalten oder erreichen kénnen. Wie oben ist das molekulare Gewicht des faserformenden Po-
lymers der zweiten Komponente nicht kritisch fir die Erfindung. Das Molekulargewicht ist im allgemeinen aus-
reichend, um eine Faser mit zum Beispiel Monokomponentenschmelzspinnen herzustellen. Beispiele geeig-
neter Polyester kdnnen ein molekulares Gewicht von zumindest 15 000 Dalton oder zumindest 20 000 Dalton
besitzen. Wo ein Polyolefin ausgewahlt wurde, kann das Molekulargewicht zumindest 60 000 Dalton oder zu-
mindest 70 000 Dalton oder bevorzugt zumindest 100 000 Dalton umfassen.

[0038] In einer Ausgestaltung der Erfindung ist die zweite Komponente der Faser ein Polymer, das einen
Schmelzpunkt aufweist, der im wesentlichen gleich oder geringer ist als der Schmelzpunkt der ersten Kompo-
nente. Wo die erste Komponente ein Polyglycolid (wie etwa PGA oder PLGA) und die zweite Komponente ein
Polyester ist, kann der Schmelzpunkt der zweiten Komponente héher als 100°C sein. Ebenso kann, wenn die
erste Komponente ein Polyglycolid und die zweite Komponente ein Polyolefin ist, der Schmelzpunkt des Poly-
olefin grof3er als 100°C sein.

[0039] In einer Ausgestaltung der vorliegenden Erfindung umfassen zumindest eine der Komponenten (4)
oder (6) oder beide Komponenten (4) und (6) des weiteren einen zusatzlichen Inhaltsstoff, wie etwa ein Pig-
ment oder einen pharmazeutischen aktiven Wirkstoff, der zum Beispiel auf die Faser oder Komponenten davon
aufgetragen wird und/oder im Polymer enthalten sein kann. In einer bevorzugten Gestaltung von Fig. 1A um-
fasst zumindest die erste Komponente (4) ein Pigment oder einen pharmazeutischen aktiven Wirkstoff. Der
pharmazeutische aktive Wirkstoff kann derselbe oder ein anderer sein als der des Zusatzes, der oben be-
schrieben wurde, und der ersten Komponente Biopositivitat vermittelt (wie etwa Heparin). Das Enthalten phar-
mazeutischer aktiver Wirkstoffe kann wiinschenswert sein, um die 6rtliche Heilungsreaktion auf die Faser zu
vergroRern oder um eine ortliche oder systematische Entbindung der Wirkstoffe bereitzustellen, wodurch die
Vorrichtungsleistung und das medizinische Ergebnis verbessert wird. Zum Beispiel in der Gestaltung, in der
der implantierbare Gegenstand der vorliegenden Erfindung in Gefatransplantationsanwendungen nutzlich ist,
koénnten die pharmazeutischen aktiven Wirkstoffe therapeutische Ziele umfassen, die Gerinnungsfalle, Hyper-
plasie und hyperthropische Gewebereaktion, Downstreamgefalpatenzitat und Fluss, und Infektion mit sich
bringen. NichtgefaRanwendungen fir die Faser/implantierbare Gegenstande kdnnen von einer ganz anderen
Gewebereaktion profitieren als GefalRanwendungen, und diese kénnen durch die Kombination aktiver Wirk-
stoffe und Polymer vermittelt werden.

[0040] Besonders nitzliche Wirkstoffe enthalten:
1) Thrombosehemmstoffe, wie etwa: Hemmstoffe aus Enzymen in der inneren oder auf’eren Gerinnungs-
kaskade wie etwa Heparin, Hirudin, oder gehakte Antigerinnungspeptide, Antiplatelet Wirkstoffe wie etwa
Inhaltsstoffe von Glycoprotein lIb/llla oder die prostacycline Analoge,
2) Fibrinolytike wie Gewebeplasminogenaktivator, Streptokinase und Urokinase,
3) Vasodilator Substanzen wie etwa Prostacyclin und Stickstoffoxidspendermolekiile,
4) Nichtentziindliche Wirkstoffe wie etwa die Steroide und nichtsteroide Medikamente,
5) Zellwucherungshemmstoffe wie etwa c-myb und c-myc Antisense Oligonucleotide und Mitosehemmstof-
fe,
6) Hemmstoffe von Matrixausbreitung oder Ausdruck wie etwa Kollagen Antisense Nukleotide oder Amino-
saureanaloge mit gehemmter Kollagengelation wie etwa Betaaminopropionitril oder Halofungion,
7) Hemmstoffe von Zellwanderung wie etwa RGD Peptide oder Peptide oder Peptidomimetik Antagonisten
der Integrine,
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8) Forderstoffe von Endothelialer Zellwucherung wie etwa die GefaRendothelialwachstumsfaktoren, saure-
artige Fibrosprengwachstumsfaktoren, und

9) Forderstoffe von Osteogenese und Chronodogenese wie etwa Mitglieder der TGF Superfamilie oder
Mitglieder der Knochenmorphogenetikproteinfamilie.

[0041] Es sollte klar sein, dass eine oder beide Komponenten andere Zusatze enthalten kénnen. Zum Bei-
spiel kdnnen Pigmente, Farbe, Stabilisatoren, Antioxidante und/oder Antiozonate eine oder beiden Polymer-
komponente beigefiigt werden. Bevorzugt ist der Zusatz pharmazeutisch annehmbar, wie allgemein bekannt
ist. Die Zusatze kénnen die Stabilitat wahrend dem Gewebeaufbereitungszustand und/oder die Fasereigen-
schaften im Korper verbessern. Jemand mit Ublichem Verstandnis auf dem Gebiet versteht, dass die Art und
Menge der Zusatze von verschiedenen Faktoren wie etwa den Temperaturen der Aufbereitung, den Umwelt-
bedingungen, denen die Fasern wahrend der Herstellung zu medizinischen Gegenstanden ausgesetzt sind,
der Lagerung und letztendlich von der Umwelt, der die Faser im Kdrper ausgesetzt ist, abhangt.

[0042] In anderen Gestaltungen werden naturliche oder genetisch angepasste Zellen aus menschlicher oder
anderer Quelle alternativ oder zusatzlich der Faser beigefligt oder in die Struktur der Faser eingearbeitet, um
die implantierten Gegenstande in die Zellen zu setzen, so dass durch Multiplikation und/oder Differenzierung
im Implantat die gewuinschten biopositiven oder physiologischen Charakteristiken dem Implantat vemittelt wer-
den.

[0043] Jemand mit GUblichem Verstandnis auf dem Gebiet versteht, dass die Natur und Art des pharmazeu-
tisch aktiven Wirkstoffs basierend auf der Anwendung/Nutzen oder gewiinschten Funktion des implantierbaren
Gegenstandes oder der implantierbaren Faser ausgewahlt werden sollte. Zum Beispiel kann eine faserartige
Masche gemaR der Erfindung, die mit menschlichen allografen oder autografen Betazellen besetzt ist, implan-
tiert werden, um eine kinstliche, Insulin ausscheidende, vdlliger Pancreatectomie folgende Driise zu bilden.
Solche Zellen kénnen allein auftreten oder in Kombination mit pharmazeutisch aktiven Wirkstoffen.

[0044] In einer Gestaltung, in der beide Komponenten (4) und (6) einen pharmazeutischen Wirkstoff oder eine
lebende Zelle umfassen, kann der pharmazeutische Wirkstoff der Komponente (4) gleich oder unterschiedlich
dem pharmazeutischen Wirkstoff der Komponente (6) sein. Der pharmazeutische Wirkstoff kann hinzugefligt
oder aufgetragen werden, nachdem die Faser gebildet wurde, oder er kann vor der Faserbildung in die Poly-
mermatrix eingearbeitet werden.

[0045] In einer bevorzugten Gestaltung, wie in Fig. 1A dargestellt, ist die Bikomponentenfaser gemaf der
vorliegenden Erfindung ein einzelnes Filament. In dieser Gestaltung werden die erste Komponente (4) und die
zweite Komponente (6) bevorzugt simultan gebildet, was zu mehreren Vorteilen fihrt, wie etwa der Befahigung
der Kontrolle des Verhaltnisses der ersten Komponente zur zweiten Komponente entlang der Lange der Faser,
sowie zu Fasern in einem Gegenstand, der solche Fasern enthalt.

[0046] Fasern gemal der vorliegenden Erfindung werden bevorzugt durch ein von mehreren verschiedenen
allgemein bekannten Verfahren gebildet, die in der simultanen Bildung der ersten Komponente und einer zwei-
ten Komponente resultieren. Solche Prozesse werden in der Verdffentlichung Bicomponent Fibers, A Review
of the Literature, Textile Research Institute, Report No. 44, (1993) veranschaulicht. Beispiele fir Prozesse, die
modifiziert werden kdnnen, um Bikomponentfasern gemaR der vorliegenden Erfindung herstellen zu kénnen,
umfassen Schmelzspinnen, feuchtes Losungsspinnen und trockenes Ldsungsspinnen, wobei dieses im fol-
genden detaillierter beschrieben wird. In jedem der Beispiele und Prozesse, die im Folgenden beschrieben
werden, wird die erste Komponente aus einem resorbierbaren Material, im wesentlichen biopositiven, resor-
bierbaren Polymer gebildet und die zweite Komponente aus einem faserformenden, nicht resorbierbaren Po-
lymer gebildet. Folglich umfasst die Erfindung ein Verfahren zur Herstellung einer implantierbaren Bikompo-
nentenfaser, dass ein gleichzeitiges Losungsspinnen aus einer Spinnduse in eine Mantelkernfilamentkonfigu-
ration, eine erste Polymerkomponente bestehend aus einem resorbierbaren Material und eine zweite Kompo-
nente bestehend aus einem faserformenden Polymer beeinhaltet. In einer anderen Gestaltung umfasst die Er-
findung ein Verfahren zur Herstellung der implantierbaren Bikomponentenfaser, das folgendes beinhaltet: (a)
gleichzeitiges Losungsspinnen aus einer Spinnduse in eine Mantelkernfilamentkonfiguration, eine erste Lo6-
sung, die ein erstes Lésungsmittel und eine erste aus resorbierbarem Material bestehende Polymerkomponen-
te umfasst und eine zweite Losung, die ein zweites Losungsmittel und eine zweite, aus einem faserformenden,
nicht resorbierbaren Polymer bestehende Komponente umfasst, wodurch ein Vorfilament gebildet wird und (b)
ein dauerhaftes Entfernen der ersten und zweiten Lésungsmittel von den Vorfilamenten, wodurch eine Bikom-
ponentenfaser gebildet wird, wobei die zweite Komponente im wesentlichen in der ersten Komponente ange-
ordnet wird. Genauer gesagt wird das erste und zweite Losungsmittel entfernt, indem es mit einem Gerin-
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nungsmittel freigesetzt wird oder verdampft.

[0047] Fig. 2 zeigt eine Ausgestaltung eines Verfahrens zur Bildung einer Faser gemaf der vorliegenden Er-
findung wie sie in Fig. 1A beschrieben wurde (ber einen Schmelzspinnprozess. In Fig. 2 werden das resor-
bierbare Polymer (80) und das faserformende Polymer (82) geschmolzen und simultan jeweils durch Schmelz-
extruder (84) und (86) extrudiert. Die Polymere (80) und (82) werden durch eine Spinnerette (88) Gber Spinn-
kapillare (90) extrudiert, um typischerweise durch gasférmige Querstromung (91) gekihlte Strome zu bilden,
um die Faser (92) mit den ersten Komponenten (94), gebildet aus einem Polymer (80), und zweiten Kompo-
nenten (96), gebildet aus einem Polymer (82), zu formen. Die Schmelztemperaturen und Extrusionsbedingun-
gen werden durch mehrere Faktoren, wie etwa die Schmelz- und Degradationstemperaturen und die Viskositat
des resorbierbaren Polymers (80) und des faserformenden Polymer (82), und die charakteristischen Eigen-
schaften der Extruder (84) und (86), der Spinnerette (88) und der Spinnkapillaren (90), bestimmt welche ge-
nutzt werden, um die die erste aus einem resorbierbaren Polymer gebildete Komponente (94) und die zweite,
aus einem faserformenden Polymer gebildete Komponente (96) umfassende Faser (92) herzustellen. In einem
Schmelzbildungsprozess besitzen die flir gewdhnlich genutzten Polymere Schmelzpunktbereiche von Polye-
thylen (mit einem Schmelzpunkt um 115°C) bis Nylon 6,6 und Polyethylen Terephthalat (mit Schmelzpunkten
um 260°C). Ein bevorzugtes Polymerpaar fiir diesen Prozess sind Polyglycolsaure fir das resorbierbare Ma-
terial und Polypropylen fiir das faserformende Polymer.

[0048] Fig. 3 zeigt eine Gestaltung eines Verfahrens zur Faserherstellung gemaR der vorliegenden Erfin-
dung, wie aus Fig. 1A hervorgeht, Uber einen trockenen Losungsspinnprozess. In Fig. 3 werden ein resorbier-
bares Polymer (100) und ein faserformendes Polymer (102) in einem geeigneten Lésungsmittel (104) und/oder
(106) geldst. Die Wahl des Losungsmittels hangt von der Art des Polymers ab und kann fir das resorbierbare
Polymer (100) und das faserformende Polymer (102) verschieden sein. Beispiele fiir Losungsmittel enthalten
Wasser, Aceton, Dimethylformamid, Dimethylacetamid, Methylethylketon, Chloroform, Methylenchlorid, Ethyl-
acetat, N-Butanol und dergleichen. Die Lésungsmittel/Polymer Mischungen (108) und (110) werden durch die
Spinnerette (112) und Spinnkapillaren die (114) extrudiert, um Fasern (116) zu bilden. Die Lésungsmittel (104)
und/oder (106) werden im allgemeinen Uber einen gasférmigen Querstrom (zum Beispiel heilRes Gas) (122)
(gewdhnlich Luft oder N,) aus den extrudierten Komponenten (118) und (120) herausgedampft. Ein Beispiel
fur eine Faser, die bevorzugt mit diesem Prozess hergestellt wird, ware eine, in der der resorbierbare Polymer
nicht ,schmelzbar" ist wie etwa Alginate, Chitosane oder Aminosaurepolymer. Bevorzugte Beispiele fiir das fa-
serformende Polymer fiir diesen Prozess waren Polyester, Polyamide, Polyolefine, Polyurethane oder Polyes-
ter- Polyether Blockcopolymer oder ihre chemisch veranderten (fir Loslichkeitscharakteristiken) Derivate.

[0049] Fig. 4 zeigt eine Gestaltung eines Verfahrens zur Faserherstellung gemaR der vorliegenden Erfin-
dung, wie aus Fig. 1A hervorgeht, tber einen feuchten Lésungsspinnprozess. In Fig. 4 werden ein resorbier-
bares Polymer (140) und ein faserformendes Polymer (142) in einem geeigneten Lésungsmittel (144) und/oder
(146) geldst. Die Wahl des Losungsmittels hangt von der Art des Polymers ab und kann fir das resorbierbare
Polymer (140) und das faserformende Polymer (142) verschieden sein. Beispiele fur Losungsmittel enthalten
Wasser, Aceton, Methylethylketon, Dimethylformamid, Dimethylacetamid, N-Butanol und dergleichen. Die L6-
sungsmittel/Polymer Mischungen (148) und (150) werden durch die Spinnerette (152) und die Spinnkapillaren
(154) direkt in ein mit einer Gerinnungsflissigkeit, die typischerweise aus einer Mischung aus einem Lésungs-
mittel und Wasser oder irgendeiner angebrachten Kombination von mischbaren oder nicht mischbaren L6-
sungsmitteln oder Nichtlésungsmitteln besteht, geflilltes Gerinnungsbad (156) extrudiert. Dieser Prozess bildet
Fasern (158) mit ersten Komponenten (160) aus resorbierbarem Polymer (140) und zweiten Komponenten
(162) aus einem faserformenden Polymer (142). Ein Beispiel fir eine Faser, die nltzlicherweise durch diesen
Prozess hergestellt wird, ware eine, bei der das resorbierbare Polymer nicht schmelzbar ist wie etwa bei Hy-
aluronsaure, deren Ester und Deacetyl Hyaluronsaurederivate, Alginate, Chitosane oder Aminosaurepolymer
sind. Bevorzugte Beispiele fir den faserformenden Polymer fir diesen Prozess waren Polyester, Polyamide,
Polyolefine, Polyurethane oder Polyester — Polyester Blockcopolymer oder deren chemisch veranderten (fiur
Loslichkeitscharakteristiken) Derivate.

[0050] Fig. 5 zeigt eine Gestaltung eines Verfahrens zur Faserherstellung gemal der vorliegenden Erfin-
dung, wie aus Fig. 1A hervorgeht, tber einen feuchten Lésungsspinnprozess mit einer trockenen Dise. In
Fig. 5 werden resorbierbares Polymer (180) und faserformendes Polymer (182) in einem geeigneten Lésungs-
mittel (184) und/oder (186) geldst. Die Wahl des Lésungsmittels hangt von der Art des Polymers ab und kann
fur das resorbierbare Polymer (180) und das faserformende Polymer (182) verschieden sein. Beispiele fur L6-
sungsmittel enthalten Aceton, Dimethylformamid, Dimethylacetamid, N-Butanol und dergleichen. Die LOsungs-
mittel/Polymer Mischungen (188) und (190) werden durch die Spinnerette (192) und die Spinnkapillaren (194)
durch eine Spalte (195), normalerweise Luft, in einem mit einer Gerinnungsflussigkeit, typischerweise eine Mi-
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schung aus einem Lésungsmittel und Wasser, gefiilltes Gerinnungsbad (156) extrudiert. Dieser Prozess bildet
Fasern (198) mit ersten Komponenten (200) aus resorbierbarem Polymer (180) und zweiten Komponenten
(202) aus faserformenden Polymer (182). Ein Beispiel fir eine Faser, die nutzlicherweise durch diesen Prozess
hergestellt wird, ware eine, bei der das resorbierbare Polymer nicht schmelzbar ist wie etwa bei den Hyaluron-
sauren, deren Ester und Deacetyl Hyaluronsaurederivate, Alginate, Chitosane oder Aminosaurepolymer sind.
Bevorzugte Beispiele fir das faserformende Polymer fir diesen Prozess waren Polyester, Polyamide, Polyo-
lefine, Polyurethane oder Polyester — Polyether Blockcopolymer oder deren chemisch veranderte (fir Loslich-
keitscharakteristiken) Derivate.

[0051] Derin Fig. 3 bis 5 dargestellte und zuvor diskutierte Lésungsmittelbildungsprozess kann bei einer mo-
deraten Raumtemperatur (15°C bis 35°C) ausgefihrt werden. Raumtemperaturprozesse (oder nahe der
Raumtemperatur) ermdéglicht den Gebrauch einer groRen Vielfalt von Zusatzen und/oder Medikamenten, die
sich bei erhdhten Temperaturen zersetzen oder verschlechtern kénnten. In den in Fig. 4 und 5 dargestellten
Lésungsmittelbildungsprozessen kdnnen das resorbierbare Polymer und das faserformende Polymer mit dem
jeweils entsprechenden Loésungsmittel des Polymers Uibereinstimmen. Geeignete Lésungsmittel kdnnen aus
einer Klasse eher ,biofreundlicher" Losungsmittel oder Lésungsmittel, die in der Herstellung pharmazeutischer
Produkte angewendet werden wie zum Beispiel Wasser, N-Butanol, Tetrahydrofuran (THF), N-Methylpyrroli-
don (NMP) oder Ethylacetat, ausgewahlt werden, so dass jeder in der Faser, insbesondere in der ersten Kom-
ponente der Faser verbleibende Spurriickstand nicht ungiinstig mit der Konzentration mit dem Koérper reagiert.

[0052] Obwohl, wie zuvor diskutiert, bevorzugt ist, dass die erste und zweite Komponente in dieser Gestal-
tung simultan gebildet werden, ist zu verstehen, dass andere Prozesse, die in sequentieller Bildung der ersten
und zweiten Komponenten resultieren, sich im Bereich dieser Erfindung befinden. Zum Beispiel kann die erste
Komponente durch konventionelle Beschichtungsprozesse wie etwa eine Tauchbeschichtung (zum Beispiel
durch eine die erste Polymerkomponente und ein geeignetes Losungsmittel enthaltende Lésung) als Beschich-
tung oder Plasmabeschichtung der zweiten Komponente eingesetzt werden, nachdem die zweite Komponente
durch konventionelle Filamentspinnprozesse gebildet wurde.

[0053] In jedem Fall hangt der Prozess, wie zuvor diskutiert, zum Grofteil von den Eigenschaften der ersten
und zweiten Komponente (den relativen Schmelzpunkten und Degradationstemperaturen, der Léslichkeit und
der Anwesenheit eines oder mehrerer Zusatze, zum Beispiel) ab.

[0054] In einer zweiten, in Fig. 1B dargestellten Gestaltung ist die Faser der vorliegenden Erfindung eine Mul-
tifilamentfaser, in der die zweite Komponente (6) eine Vielzahl individueller Filamente (10) beinhaltet. In dieser
Gestaltung wird die erste Komponente (4) bevorzugt als eine Beschichtung der zweiten Komponente einge-
setzt, nachdem die zweite Komponente durch konventionelle Filamentspinnprozesse gebildet wurde.

[0055] Die implantierbaren Fasern der vorliegenden Erfindung sind besonders nitzlich in Anwendungen mit
Bezug auf implantierbare medizinische Gegenstande (300), insbesondere sterile implantierbare medizinische
Gegenstande, wie etwa Gefaltransplantate, wie sie in Fig. 6 gezeigt werden, die, wie aus Fig. 7 hervorgeht,
eine textilbasierte Struktur (40) aufweisen. Bevorzugte textilbasierte Strukturen beinhalten eine Vielzahl von
Fasern, wobei zumindest eine der Fasern eine implantierbare Bikomponentenfaser der vorliegenden Erfindung
ist. Nicht beschrankende Beispiele textilbasierter Strukturen beinhalten Gewebe, Kleider, Webstoffe oder ahn-
liche Strukturen, die zum Beispiel gesponnene, gestrickte oder nicht gesponnene Konstruktionen aufweisen
kénnen. Textilbasierte Strukturen kénnen eine einzelne Faser gemal der vorliegenden Erfindung oder eine
Vielzahl an Fasern gemal der Erfindung beinhalten. Daher ist es bevorzugt, dass die Faser gemaR der Erfin-
dung ausreichende mechanische Eigenschaften (zum Beispiel beinhaltend Dehnbarkeit, Flexibilitat, Verschie-
bungs- und Verlangerungseigenschaften) besitzt, um die Herstellung von fur die Implantation geeigneter Tex-
tilien zu ermoglichen. Zum Beispiel ist es erwiinscht, dass die Faser eine ausreichende Dehnbarkeit besitzt,
um ein Brechen wahrend eines kommerziellem Spinnens und/oder Strickens vorzubeugen. Im allgemeinen ist
eine durch einen Filamentdurchmesser von circa 15 ym gekennzeichnete Faser bevorzugt durch eine Dehn-
barkeit von zumindest um 13.5 mN/tex (1.5 Gramm pro Denier), bevorzugt zumindest 31.5 mN/tex (3.5 Gramm
pro Denier), gekennzeichnet. Im allgemeinen ist die Verlangerung bevorzugt weniger als 65% unter Nutzungs-
bedingungen. Textilbasierte Strukturen und Prozesse ihrer Herstellung sind auf dem Gebiet gut bekannt, wie
in Lehrbiichern wie etwa Textiles von N. Hollen und J. Saddler, The MacMillan Company (1973) veranschau-
licht und beschrieben wird. Um die textilbasierten Strukturen in diesen Anwendungen nutzlich herzustellen,
muss klar sein, dass in Abhangigkeit des spezifischen Nutzen des implantierbaren Gegenstandes die textile
Struktur die Fasern der vorliegenden Erfindung, aus den Fasern der vorliegenden Erfindung gebildete Garne
und Kombinationen davon wie auch andere implantierbare synthetische, im Gebiet schon bekannte Polymer-
fasern beinhalten kann. Fir textilbasierte Strukturen, die aus Fasern der vorliegenden Erfindung oder daraus
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hergestellten Garne gebildet werden, wird bevorzugt, dass die textilbasierte Struktur Zwischenrdume (45)
(Fig. 7) entlang der Struktur aufweist.

[0056] Beispiele fiir solche implantierbaren Gegenstande beinhalten Prothesen wie etwa Gefaltransplantate,
Stents, kinstliche Ersatzbander, implantierbare Weichgewebeprothesen wie etwa Brust und Penisprothesen;
Knorpelersatzprothesen fiir die Gelenke, Nase und Ohr; implantierbare Hilfsmaschen; Hernieimplantatstruktu-
ren; AV-Verschiebungen; membranplastische Pflaster; die Herzvorhofe, die Herzkammer, das Septum und den
Herzbeutel betreffende Pflaster; Endarterectomiepflaster und dergleichen. Andere Beispiele beinhalten Naht-
materialmanschetten und Stifte und andere externe Strukturen fir medizinische Implantate wie etwa implan-
tierbare Herzklappen, was kiinstliche Klappen und nattirliche hetero- und homotransplantate Kammern bein-
haltet; intrakranielle Druckerleichterungsventile; implantierbare Schrittmacher und Defibrillatoren; implantier-
bare Kontrollgerate und Medikamentenfreisetzungspumpen; und dergleichen.

[0057] Jemand mit Gblichem Verstandnis auf dem Gebiet versteht, dass die Fasern gemaR der Erfindung kei-
ne Materialien oder Komponenten enthalten sollten, die eine nicht akzeptable toxische, zytotoxische oder im-
munogene Reaktion verursachen wiirden, sobald sie als Teil dieser oder anderer implantierbarer Gegenstande
implantiert werden.

[0058] Die Fasern der Erfindung kdnnen des weiteren eine oder mehrere auliere Beschichtungen, inklusive
Zellbeschichtungen, auf ihrer Oberflache aufweisen, was ihre Implantierbarkeit oder Leistung erhéht. Ebenso
kann das fir die zweite Komponente genutzte Polymer, so wie der Begriff definiert ist, auch aus einem resor-
bierbaren Material bestehen und kann im Hinblick auf das fiir die erste Komponente benutzte resorbierbare
Material verschiedene Resorptionseigenschaften haben. Zum Beispiel kann die erste Komponente aus einem
ersten resorbierbaren Material geformt sein und die zweite Komponente aus einem Polymer bestehen, das ein
zweites resorbierbares Material ist, wobei das erste und das zweite resorbierbare Material unterschiedliche
Resorptionsraten besitzen. Daraus hergestellte implantierbare Gegenstéande wirden temporarer Natur sein
oder in Anwendungen genutzt werden, in denen ihre nitzliche Anwendung relativ kurz ist. Des weiteren kén-
nen die Gegenstande der vorliegenden Erfindung genutzt werden in Verbindung mit anderen implantierbaren
Gegenstanden inklusive anderen implantierbaren Materialien sowie inklusive nicht begrenzter, implantierbarer
synthetischer Polymeren in Faser-, Bogen- oder Feststrukturform; Metallen, wie etwa Edelstahl und Vitallium
und anderen biokompatiblen Materialien wie etwa Keramiken, Pryolytik Karbone, Hydroxyapatite und derglei-
chen.

Experimentell
Allgemeine Prozessbeschreibung
1) Zweifachschrift Spinn- und Ziehprozess:

[0059] In Bezug auf Fig. 2 wurden die Kernmaterialien (82) Polypropylen (PP, Aristech Chemical Corporation
— F 040 A Extrusionsgrad fir Nahtmaterialien, nomineller Schmelzflussindex von 4)) oder Polybutylenetereph-
talat (PBT, Entec Polymers — Celanex 1600 A (ungeflllt und geringer Fluss) und Celanex 2002 — 3 (ungefillt
und mittlerer Fluss)) getrocknet, um jede restliche Feuchtigkeit zu entfernen. Das Mantelmaterial (80) (resor-
bierbares Polymer wie Polyglycolsdure (PGA, Birmingham Polymer, Inc., Homopolymer Polyglocolsaure — Ei-
genviskositat (gemessen bei 30°C in Hexafluoroisopropanol) 1.54 dl/g)) wurde im Vakuum bei einem Feuch-
tigkeitsniveau von unter 0,005% getrocknet. Diese Materialien wurden in die Extruder (84) und (86) (Mantel-
seite — 19 mm (3/4") Einzelschraube Killionextruder, Mantelseite — 38 mm (1.5") Einzelschraube Johnsonex-
truder) und auf eine Temperatur von 250°C gebracht.

[0060] Die Extruder werden beide durch eine Getriebepumpe (Zenith) gespeist, um die individuellen Flussra-
ten der Materialien zu kontrollieren, wodurch die Zusammensetzung der Faser gesteuert wird (Prozent Mantel
und Prozent Kern). Das geschmolzene Polymer wurde in den Spinnkopf, der die Spinnerettepackung (88) halt,
gespeist, wo die Bildung der Mantel — Kern Faser (92) stattfindet. Das Spinnerette wurde bei einer Temperatur
zwischen 245°C und 268°C gehalten, wie in Tabelle 1 weiter dargestellt ist. Die hergestellten Fasern wurden
luftgeldscht (91), um die Filamente zu festigen. Eine nicht wasserhaltige Oberflache wurde auf die Faser auf-
gebracht, gerade bevor sie durch eine Einspeisrolle aufgenommen und auf einem Wickler gesammelt wurde.
Die Geschwindigkeit der Einspeisrolle bestimmte die Spinngeschwindigkeit. Diese Geschwindigkeit, gekoppelt
mit der individuellen Flussrate der Mantel- und Kernmaterialien, bestimmten die letztendliche lineare Dichte der
Faser (Denier) und das Volumenverhaltnis der Faser.
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[0061] Die gesponnene Faser wurde dann dem ZiehprozelR ausgesetzt, wie in Fig. 8 dargestellt ist. Die Faser
(302) wurde aus der Spule (301) um die Einspeisrolle (303) genommen und durch eine geheizte Kammer (304)
oder einen Block auf eine Zugrolle (305) gebracht. Die Zugrollengeschwindigkeit war ,x" mal schneller als die
Geschwindigkeit die Einspeisrollengeschwindigkeit, die die Zuggeschwindigkeit bestimmte, der die Faser aus-
gesetzt war. Die geheizte Kammer/Block tbertrug genug Warme an die Faser, um eine Beweglichkeit der Po-
lymerketten auszulésen, wodurch eine ausreichende Ausrichtung ermdglicht wurde. Die gezogene Faser wur-
de dann auf dem Wickler (306) gesammelt.

[0062] Die gezogene Faser wurde dann fiir 24 Stunden bei Raumtemperatur unter Vakuum getrocknet und
unter Vakuum bis zum Gebrauch gelagert. Die Spinnbedingungen zur Herstellung 25/75, 50/50 und 75/25
PGA/PP und 50/50 PGA/PBT sind folgend in Tabelle 1 aufgelistet. Ein groRer Bereich an Spinngeschwindig-
keiten kann genutzt werden, um diese Bikomponentenfasern zu erzeugen. Die Prozesstemperaturen variieren
von 245°C bis 268°C. Jede aus dem Spinnerette kommende Fadenlinie bestand aus 26 Filamenten. Die An-
zahl der Fadenlinien kann in Abhangigkeit von der Grof3e der Packung, dem Durchfluss (Massenflussrate des
geschmolzenen Polymers) und der Spinngeschwindigkeit, mit der die Faser aufgewickelt wird, variiert werden.
Die gesponnenen und gezogenen Fasereigenschaften fur einen Satz Spinnbedingungen fir diese unter-
schiedlichen Zusammensetzungen werden folgend in der Tabelle aufgelistet. Die unterschiedlichen Fasern
wurden bei verschiedensten Zugverhaltnissen gezogen, die durch die gesponnene Verlangerung bestimmt
wurden. Die gesponnene Verlangerung wurde durch das Niveau der Ausrichtung der Faser bestimmt und kann
durch Variation der Spinngeschwindigkeit und Massenflussrate geandert werden. Optische Mikrographen des
Querschnittes einiger der typischen Bikomponentenfasern zeigten eine steuerbare und reproduzierbare Me-
thode zur Herstellung dieser Bikomponentenfasern.
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[0063] Differentielle Scanning Warmemengenmessung (DSC), Spuren von einer 50/50 PGA/PP gesponne-
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nen und gezogenen Faser zeigen die PP Schmelze bei 168°C und die PGA Schmelze bei 217°C. Die gezoge-
ne Faser DSC stellt auBerdem die PP und PGA Schmelzhdhepunkte ein; wie auch immer wurden die Formen
dieser H6hepunkte verandert. Dieses reflektierte morphologische Veranderungen in den PGA und PP Materi-
alien, sobald es dem Zug ausgesetzt wurde. Zug bewirkte eine Ausrichtung der Polymerketten, was zu einer
Ruckanordnung der kristallinen Morphologie beider Materialien fihrte. Als die gezogene Faser auf bis zu
250°C erhitzt und bei 20°C bis 50°C gekuhlt wurde, trat ein Verlust der Ausrichtung und daher der spezifischen
kristallinen Morphologie in den Materialien auf. Dies wurde offenbart, als dies mit den DSC Spuren einer ge-
I6schten Faser ohne die Ausrichtung verglichen wurde, bei der die Schmelzhéhepunkte im Gegensatz zu den
scharferen Profilen bei den gezogenen Systemen sehr weit waren.

[0064] Die biologische Reaktion der Bikomponentenfasern (Gegenstand 3 und 38 S), wie durch routinemaf3i-
ge Histopathologie zu verschiedensten Zeitpunkten in einem Rattenrandimplantat abgeschatzt wurde, waren
zu 100% verschieden zu einer nicht resorbierbaren Polymerfaser ahnlicher Ausmale. Die anfanglich gesehe-
ne Reaktion wahrend der ersten sieben bis zehn Tage war typisch fir die zu sehende Reaktion an operierten
Wundstellen. Zahlreiche blutabstammende Makrophagen, die Fibrin und geronnenes Blut in und um die Faser
reinigten, konnten beobachetet werden. 14 Tage und spater provozierten nicht resorbierbare permanente Po-
lymerfasern, zum Beispiel Polypropylen und Polyester, eine schnelle Bildung von macrophagenabstammen-
den multinukleare Riesenzellen. Diese Riesenzellen sind gedacht, um aus der Fusion von Makrophagen zu
entstehen. Die Riesenzellen bestanden und wuchsen in Grof3e in dem permanenten Implantat mit erhdhter Zeit
der Implantation. Extrazellulare Matrixproduktion und verbundene Fibrosprenggungsinfiltration trat auf. Die Bi-
komponenten Mantel/Kern Fasern, wie auch immer produzierten Implantate mit gleicher Anzahl an Makropha-
gen, aber die Zahl der Riesenzellen war vermindert. Zu Zeiten, als der Mantel resorbiert worden war, nahm die
Anzahl an Makrophagen in und um die Faser ab. Die Gewebeabstéande zwischen den Fasern fillten sich mit
extrazellularer Matrix und kleinen BlutgefalRen in beiden permanenten Fasern und Bikomponenten Man-
tel/Kern Fasern, aber diese Reaktion war deutlich robuster in der Mantel/Kern Bikomponentenfaser.

[0065] Zusatzlich zur Bereitstellung eines biopositiven Substrats fiir Gewebewachstumregeneration fordert
die Bikomponentenfaser des weiteren Gewebeverwachsen lber erhohte Porositat, wenn der Mantel der Bi-
komponentenfaser resorbiert wird. Diese Porositatszunahme mit der Dauer des Implantates kann mit dem AN-
SI/AMI — vp20 (1994) ,Method for determination for water permeability" GefaRprothesetest modelliert werden.
Der PGA Mantel der Bikomponentenfaser, der in einfach gewebte Transplantate gewebt wurde, wurde durch
Transplantateintauchen in Ammoniumhydroxid bei pH 11.0 (+/-0.5) und 25°C (+/-2°C) Schiuttelbadtemperatur
in 16 Stunden entfernt. Das Transplantat wurde dann getrocknet und dessen Porositat getestet. Die folgenden
Werte (in ml/cm?min bei 120 mm Druck) wurden erreicht:
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Tabelle 2
Porositat vor der Man- Porositat nach der Man-
Gegenstand
telentfernung telentfernung
9
(50 % PGA Mantel 287 1742
50 % Kern )
15
(50 % PGA Mantel 251 1674
50 % PBT Kern)
10
(65 % PGA Mantel 564 3705
35 % PP Kern)

2) Spinnzugprozesse

[0066] In einem Spinnzugprozess wird der Zugschritt in Reihe mit dem Spinnprozess hinzugefiigt. Fig. 9 zeigt
ein Schema des Prozesses. Die verschiedenen Keile sind durch (401) bis (406) gekennzeichnet. Keil (401) ist
der Aufnahmekeil und bestimmt die Spinngeschwindigkeit. Die Faser (416) wird mit einem Endschritt (411) be-
rihrt, bevor sie vom Keil (401) aufgenommen wird. Die folgenden Keile (402), (403) und (404) konne auf die
Weise verandert werden, in der ein gewlinschtes Zugverhaltnis erreicht wird. Keil (405) ist eine beheizte Rolle,
in der eine Temperatur von 100 bis 150°C beibehalten werden kann, um den Entspannungsprozess fiir die ge-
zogene Fasern (416) effektiv zu beginnen. Keil (406) dient als Entspannungskeil, bevor die Fasern vom Wickler
(410) aufgenommen werden.

[0067] Tabelle 3 reprasentiert eine spezifische Bedingung von vielen méglichen Variationen der Herstellung
einer 50/50 PGA/PP Faser durch den Spinnzugprozess. Der Hauptzug von ~2.5 wird zwischen G 1 und G 3
erhalten, wahrend die Entspannung von G 5 an weiter auftritt. Die beheizte Rolle, G 5 wird bei 130°C gehalten.
Die Eigenschaften, die durch diesen Prozess erhalten werden, sind mit den durch den Zweischrittprozess er-
haltenen zu vergleichen.
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Tabelle 3

Gegenstand 8
Mantel PGA
Kern PP
G1(mpm) 730.00
G2(mpm) 770.00
G 3 (mpm) 1808.00
G4 (mpm) 1808.00
G5 (mpm) 1680.00
G6(mpm) 1655.00
Wickler ( mpm ) 1650.00
# der Fadenlinien 2
Prozesstemperatur ( °C ) 260.00
PGA Flussrate (gm / min) 9.50
Kernflussrate (gm/ min) 6.10
% Kern (vol ) 50
% Mantel ( vol ) 50
tex ( Denier) 42(38)
Verlangerung ( % ) 31
Festigkeit mN / tex ( gm / denier) 40.5(4.50)
Endinhalt ( % ) 3.30

Patentanspriiche

1. Bikomponentenfaser, die eine erste, aus resorbierbarem Material bestehende, Polymerkomponente und
eine zweite, aus einem Faserformenden, nicht resorbierbarem Polymer bestehende Komponente umfasst, da-
durch gekennzeichnet, dass zumindest 90% einer statistisch bedeutsamen Anzahl der Volumenverhaltnisse
der ersten Komponente zur zweiten Komponente, die tUber die Lange der Faser genommen werden, im Betrag

weniger als 10% variieren;

und wobei die zweite Komponente in der ersten Komponente angeordnet ist.

2. Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass bevorzugt zumindest 95% und
noch bevorzugtermalRen zumindest 99% einer statistisch bedeutsamen Anzahl der Volumenverhaltnisse der
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ersten Komponente zur zweiten Komponente, die iber die Lange der Faser genommen werden, im Betrag we-
niger als 10% variieren.

3. Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Volumenverhaltnis der ers-
ten Komponente zur zweiten Komponente von ungefahr 1 : 10 bis ungefahr 10 : 1 betragt.

4. Bikomponentenfaser nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass die erste Komponente dieselbe
Querschnittssflache entlang der Lange der Faser hat.

5. Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die zweite Komponente aus der
Gruppe ausgewahlt wird, die aus Polyestern, Polyamiden, Polyolefinen und ausgewahlten Polyurethanen be-
steht.

6. Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die zweite Komponente ein Po-
lyester ist, das ein Molekulargewicht von zumindest 20 000 Dalton besitzt.

7. Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die zweite Komponente ein Po-
lyolefin ist, das ein Molekulargewicht von zumindest 50 000 Dalton besitzt.

8. Bikomponentenfaser nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass das Polyolefin ein Molekularge-
wicht von zumindest 100 000 Dalton besitzt.

9. Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die zweite Komponente aus der
Gruppe ausgewahlt wird, die aus Polyopropylen, Polyethylen, Polybutyleneterephthalat und Polyhexylenete-
rephthalat besteht.

10. Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die zweite Komponente ein Po-
lypropylen oder Polybutyleneterephthalat ist.

11. Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die erste Komponente aus der
Gruppe ausgewahlt wird, die aus Polyglycoliden, Polydioxanonen, Polyhydroxyalkanoaten, Alginaten, Chito-
sanen, Collagenen, Polyalkylen, Oxalaten, Polyanhydriden, Poly (Glycolide — Co — Trimethylen Carbonate),
Polyesteramiden und Polydepsipeptiden besteht.

12. Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die erste Komponente ein Po-
lyglycolid Polymer oder ein Polyglycolid — Polylactid Copolymer ist.

13. Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Polymere in der ersten und
zweiten Komponente orientiert sind.

14. Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die erste Polymerkomponente
ein faserformendes Polymer ist.

15. Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest eine der Komponen-
ten des weiteren zumindest einen pharmazeutischen Wirkstoff aufweist.

16. Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die erste Komponente oder
dessen Abbauprodukt eine Zellmigration und eine Geweberegeneration vivo verursachen.

17. Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die erste Komponente frei von
Rissen oder Delamination ist.

18. Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die zweite Komponente ein Po-
lymer ist, der einen Schmelzpunkt besitzt, der gleich oder niedriger ist als der Schmelzpunkt der ersten Kom-
ponente.

19. Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass sowohl die erste als auch die
zweite Komponente zur Festigkeit der Bikomponentenfaser beitragen.

20. Implantierbarer medizinischer Gegenstand, der eine textilbasierte Struktur aufweist, wobei die Struktur
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zumindest eine Bikomponentenfaser gemaf Anspruch 1 beinhaltet, die eine erste, aus resorbierbarem Mate-
rial bestehende, Polymerkomponente und eine zweite, aus einem Faserformenden, nicht resorbierbarem Po-
lymer bestehende Komponente umfasst, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest 90% einer statistisch be-
deutsamen Anzahl der Volumenverhaltnisse der ersten Komponente zur zweiten Komponente, die Gber die
Lange der Faser genommen werden, im Betrag weniger als 10% variieren.

21. Gegenstand nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, dass die Struktur des weiteren Zwischenrau-
me entlang der Struktur aufweist.

22. Gegenstand nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, dass die Struktur des weiteren eine Mehr-
zahl von Fasern umfasst, wobei die Fasern zumindest eine der Bikomponentenfasern aufweisen.

23. Gegenstand nach Anspruch 22, dadurch gekennzeichnet, dass die Struktur aus der Gruppe ausge-
wahlt wird, die aus Stents, Geweben, Kleidern und Webstoffen besteht.

24. Gegenstand nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, dass die zweite Komponente ein Polymer
ist, das einen Schmelzpunkt besitzt, der gleich oder niedriger ist als der Schmelzpunkt der ersten Komponente.

25. Gegenstand nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, dass die erste Komponente dieselbe Quer-
schnittsflache entlang der Lange der Faser hat.

26. Gegenstand nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, dass die Polymere in der ersten und zweiten
Komponente orientiert sind.

27. Gegenstand nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, dass sowohl die erste als auch die zweite
Komponente zur Festigkeit der Bikomponentenfaser beitragen.

28. Verfahren zur Herstellung der implantierbaren Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, die eine gleich-
zeitige Schmelzextrusion aus einer Spinnerette in eine Mantelkernfilamentkonfiguration, eine erste, aus resor-
bierbarem Material bestehende, Polymerkomponente und eine zweite, aus einem faserformenden, nicht resor-
bierbarem Polymer bestehende Komponente beinhaltet.

29. Verfahren nach Anspruch 28, dadurch gekennzeichnet, dass die zweite Komponente aus der Gruppe
ausgewahlt wird, die aus Polyestern, Polyamiden, Polyolefinen und ausgewahlten Polyurthanen besteht.

30. Verfahren nach Anspruch 29, dadurch gekennzeichnet, dass die zweite Komponente aus der Gruppe
ausgewahlt wird, die aus Polyopropylen, Polyethylen, Polybutyleneterephthalat und Polyhexyleneterephthalat
besteht.

31. Verfahren nach Anspruch 30, dadurch gekennzeichnet, dass die erste Komponente aus der Gruppe
ausgewahlt wird, die aus Polyglycoliden, Polydioxanonen, Polyhydroxyalkanoaten, Polylactiden, Alginaten,
Chitosanen, Collagenen besteht.

32. Verfahren nach Anspruch 30, dadurch gekennzeichnet, dass die erste Komponente ein Polyglycolid
Polymer oder ein Polyglycolid — Polylactid Copolymer ist.

33. Verfahren zur Herstellung der implantierbaren Bikomponentenfaser nach Anspruch 1, dass folgendes
beinhaltet:
(a) gleichzeitiges Losungsspinnen aus einer Spinndusein einer Mantelkernfilamentkonfiguration, eine erste L6-
sung, die ein erstes Loésungsmittel und eine erste aus resorbierbarem Material bestehende Polymerkomponen-
te umfasst und eine zweite Lésung, die ein zweites Losungsmittel und eine zweite, aus einem Faserformenden,
nicht resorbierbarem Polymer bestehende Komponente umfasst, wodurch ein Vorfilament gebildet wird; und
(b) dauerhaftes Entfernen aller Vorfilamenten, wodurch eine Bikomponentenfaser gebildet wird, wobei die
zweite Komponente in der ersten Komponente angeordnet wird, wodurch die Bikomponentenfaser eine Man-
telkernstruktur aufweist.

34. Verfahren nach Anspruch 33, dadurch gekennzeichnet, dass das erste und zweite Lésungsmittel ent-
fernt wird, indem es mit einem Gerinnungsmittel freigesetzt wird.

35. Verfahren nach Anspruch 34, dadurch gekennzeichnet, dass das erste und zweite Lésungsmittel durch
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Verdunstung entfernt wird.

36. Verfahren nach Anspruch 35, dadurch gekennzeichnet, dass die zweite Komponente aus der Gruppe
ausgewahlt wird, die aus Polyestern, Polyamiden, Polyolefinen und ausgewahlten Polyurthanen besteht.

37. Verfahren nach Anspruch 36, dadurch gekennzeichnet, dass die zweite Komponente aus der Gruppe
ausgewahlt wird, die aus Polyopropylen, Polyethylen, Polybutyleneterephthalat und Polyhexyleneterephthalat
besteht.

38. Verfahren nach Anspruch 37, dadurch gekennzeichnet, dass die erste Komponente aus der Gruppe
ausgewahlt wird, die aus Polyglycoliden, Polydioxanonen, Polyhydroxyalkanoaten, Polyaciden, Alginaten, Chi-
tosanen, Collagenen, Polyalkylen, Oxalaten, Polyanhydriden, Poly (Glycolide — Co — Trimethylen Carbonat),
Polyesteramiden und Polydepsipeptiden besteht.

39. Verfahren nach Anspruch 37, dadurch gekennzeichnet, dass die erste Komponente ein Polyglycolid
Polymer oder ein Polyglycolid — Polylactid Copolymer ist.

40. Verfahren nach Anspruch 37, dadurch gekennzeichnet, dass die erste Lésung, die zweite Lésung oder
beide des weiteren einen pharmazeutischen aktiven Wirkstoff oder ein Pigment aufweisen.

Es folgt kein Blatt Zeichnungen
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