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DESCRIPCION

Esta invencion se refiere a una prétesis endoluminal, o endoprétesis, para su uso en conductos o
vias en organismos vivos, y sobre todo, en el cuerpo humano. Estas protesis endoluminales pueden
usarse para restaurar el paso en vasos sanguineos, restringido o bloqueado por fenémenos patoldgicos
tales como estenosis por ejemplo. Esta protesis endoluminal también puede usarse en las vias biliares u
otros drganos similares. Los documentos US2002151964A1, WOO0115751A1, WOO03015663A1 y
US6165214 muestran prétesis endoluminales de este tipo.

La presente invencion se refiere a un tipo de proétesis endoluminal que se sitdla en una posicién
contraida radialmente dentro del conducto seleccionado. Una vez que se encuentra en su sitio, la prétesis
se expande hasta que alcanza el tamafio adecuado para el conducto.

Para determinados tipos de prétesis endoluminal que se denominan “expansibles con balén”, la
fase de expansion se completa generalmente aplicando presion radial desde el interior. Esta presiéon se
aplica generalmente por medio de un elemento denominado balén que puede expandirse radialmente
mediante la introduccién de un fluido a presion.

Estas proétesis “expansibles con balon” se realizan por ejemplo de acero inoxidable o de
aleaciones de cromo-cobalto.

Otros tipos de protesis endoluminales denominadas “autoexpansibles”, se realizan de manera
que adoptan la configuracibn expandida espontaneamente. La fase de expansion se completa
generalmente liberando la prétesis de la contraccion radial.

Estas prétesis “autoexpansibles” se realizan, por ejemplo, de materiales extraelasticos o con
memoria de forma, tales como Nitinol.

Las protesis endoluminales o endoprotesis conocidas se componen generalmente de una serie
de anillos dispuestos unos al lado de otros en una direccion axial y conectados entre si por puentes. Los
anillos pueden contraerse y expandirse radialmente. A su vez, los puentes son a menudo elasticos en las
direcciones axial y circunferencial.

Gracias a esta estructura, y sobre todo, gracias a los anillos que pueden contraerse y expandirse
radialmente, las endoprétesis pueden, en primer lugar adoptar tanto una configuracién contraida como
expandida. Ademas, gracias a los puentes que son elasticos en las direcciones axial y circunferencial, la
endoproétesis puede seguir todos los movimientos y la deformacion del vaso sanguineo durante su vida
atil.

Aunque estas protesis endoluminales son muy satisfactorias desde muchos puntos de vista,
especialmente en relacion con su gran flexibilidad y elasticidad que permite la facil insercion de la prétesis
contraida en pasos retorcidos y estrechos, puede suceder que dichas endoprétesis no se adapten lo
suficiente como para soportar la tensién continua aplicada por las paredes del vaso sanguineo en su vida
atil.

En particular, el tipo de tensién que se ha mostrado que es mas peligrosa para la prétesis es la
denominada tensién por “fatiga”, derivada de cargas que pueden variar con el tiempo. Esta tensién se
traduce en un estado de deformacion que oscila alrededor de un valor promedio.

Generalmente, la tension por fatiga puede conducir a la ruptura de un componente mecanico
aungue nunca se registre un maximo de tensiéon que supere el limite de ruptura estatica del componente
durante el periodo de vida util.

En el caso especifico de prétesis endoluminales o endoprétesis, las tensiones por fatiga se
vuelven particularmente peligrosas para los puentes que conectan los anillos entre si.

A pesar de las pruebas muy estrictas a las que se someten las endoprétesis antes de su uso en
pacientes humanos, desgraciadamente todavia puede suceder que se rompa un puente debido a fatiga.

La ruptura de un puente da origen a dos fragmentos y dos superficies de fractura. Los dos
fragmentos que ya no estan conectados entre si, son bastante menos flexibles que el puente completo y
estdn menos adaptados para seguir la deformacion de las paredes del vaso sanguineo en el que se
soportan.

Debido a esta situacion, las dos superficies de fractura no tienen las mismas caracteristicas que
las otras superficies de la endoprotesis, tratadas especialmente durante el proceso de fabricacion para el
contacto con la pared del vaso sanguineo. Ademas, a menudo las superficies de fractura tienen bordes
puntiagudos que incluso a veces forman un borde de corte.
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Por tanto, estd claro que una fractura de este tipo puede dar como resultado una tension
peligrosa para la pared del vaso sanguineo. Esta tensién es peligrosa porque inmediatamente, en el peor
caso, puede conducir a la perforacién de la pared. En casos menos graves, durante un periodo de tiempo
mas largo, puede conducir a un engrosamiento local de la pared con la anulacién obvia del efecto que era
el objetivo con el implante original de la endoprétesis.

El objetivo de la presente invencion es proponer una prétesis endoluminal, que tiene las
caracteristicas estructurales y funcionales que pueden superar los problemas mencionados anteriormente
gue estan presentes en la técnica conocida.

En particular, la tarea de la presente invencién es proponer una prétesis endoluminal que puede
resolver el problema de una posible ruptura provocada por fatiga.

Este objetivo y tarea se logran por medio de una prétesis endoluminal del tipo descrito en la
reivindicacion 1.

Se describen realizaciones adicionales en las reivindicaciones siguientes.

Caracteristicas y ventajas adicionales de la prétesis segin la invencion resultaran claras a partir
de la descripcion proporcionada a continuacion de determinadas realizaciones preferidas de la misma,
facilitadas a modo de ejemplo Unicamente y que no deben considerarse como limitativas en modo alguno,
con referencia a las figuras adjuntas, en las que:

la figura 1 muestra una vista en perspectiva de una proétesis endoluminal contraida, segun una
realizaciéon de la invencion;

la figura 2 muestra una vista en alzado lateral de una protesis endoluminal expandida segun una
realizacién de la invencion;

la figura 3 muestra una vista en planta de un desarrollo de una prétesis endoluminal contraida
segun una realizacion de la invencion;

la figura 4 muestra una vista en planta de un desarrollo de una protesis endoluminal expandida,
segun una realizacién de la invencion;

las figuras 5.a y 5.b muestran dos posibles vistas en seccion a lo largo del plano V-V de la figura
4,

la figura 6 muestra una vista en planta de un desarrollo de una prétesis endoluminal expandida,
segun una realizacion de la invencion;

la figura 7 muestra una vista en planta de un desarrollo de una prétesis endoluminal expandida,
segun una realizacién de la invencion;

la figura 8 muestra una vista en planta de un desarrollo de una prétesis endoluminal expandida;
La figura 9 muestra una vista lateral en seccion parcial de un kit;

las figuras 10.a, 10.b y 10.c muestran un kit similar al que se muestra en la figura 9 en el que la
proétesis endoluminal adopta respectivamente tres configuraciones diferentes;

las figuras 11.a y 11.b muestran un kit segun la invencién en el que la protesis endoluminal
adopta respectivamente dos configuraciones diferentes;

La figura 11.c muestra la prétesis endoluminal del kit mostrado en la figura 11.b en un estado
expandido;

las figuras 12.a y 12.b muestran una vista en perspectiva de dos realizaciones adicionales de la
proétesis endoluminal segun la invencion;

La figura 13 muestra una vista en perspectiva de una realizacién de la prétesis endoluminal
segun la invencién similar a la que se muestra en la figura 8;

La figura 14 muestra una vista en planta de un desarrollo de una prétesis endoluminal expandida
segun una realizacion de la invencion.

En referencia a las figuras mencionadas anteriormente, el nimero de referencia 1 se refiere en
todo el documento a una prétesis endoluminal o endoprétesis. La endoprétesis 1 puede ser
indiscriminadamente o bien del tipo “expansible con bal6n” o bien “autoexpansible”.
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Segun una forma general de la presente invencion, la prétesis endoluminal 1, comprende un
cuerpo tubular 10 adaptado para convertirse desde su estado contraido hasta un estado expandido o
parcialmente expandido.

La expresién “estado contraido” se refiere al estado de la endoprétesis 1 cuando esta
radialmente comprimida de manera que presenta un diametro externo y una dimension radial menores
gue el diametro y la dimensién cuando esté en uso.

Por ejemplo, la endoprotesis 1 se dispone en su estado contraido cuando se aloja o coloca sobre
un dispositivo 2 de transporte y colocacion (catéter) adaptado para pasar a través de un conducto o vaso
hasta la zona que va a tratarse.

En el ejemplo mostrado en las figuras 9 y 10, la endoproétesis autoexpansible se coloca en un
catéter 2 y se encierra en una cubierta 20 que, comprimiéndola radialmente, la mantiene en su estado
contraido.

Por otra parte, en el ejemplo mostrado en la figura 11, la endoprotesis expansible con balén se
coloca en su configuracion contraida sobre el balén 23 desinflado de un catéter 2.

La expresion “estado expandido” se refiere al estado en el que la endoprotesis 1 es ensancha
radialmente y cuando esta en uso, se pone en contacto con la superficie interna de las paredes de un
conducto o vaso.

Por ejemplo, la endoproétesis 1 se pone en estado expandido cuando se ajusta en su posicién
permanente en la zona que va a tratarse en un conducto o vaso.

Por ejemplo, en el caso de una endoprotesis autoexpansible, una vez que se ha desplazado la
endoproétesis 1 hasta su posicién por medio del catéter, la cubierta 20 que la comprime radialmente, se
retira entonces, y la endoprétesis 1 se convierte espontaneamente a su estado expandido (véase la figura
9c.).

En el caso de una endoprotesis expansible con balon, por otra parte, una vez que se ha
desplazado la endoprotesis 1 hasta su posicién mediante el catéter 2, se infla el balén 23. Presionando
radialmente en el interior de la endoprétesis 1, el baldn 23 convierte la endoprétesis 1 a su estado
expandido (véase la figura 11.b).

El cuerpo tubular 10 se desarrolla a lo largo de un eje longitudinal X-X.

La expresion “eje longitudinal” se refiere a un eje de simetria de un cuerpo cilindrico, por ejemplo,
o la direccion axial de la extension principal de un cuerpo tubular.

Cada direccion paralela al eje X-X se define por tanto como una direccién axial.

El cuerpo tubular 10 comprende una pluralidad de espiras 11.a, 11.b, etc. Dichas espiras definen
recorridos serpenteantes que son preferiblemente cerrados. En la endoprétesis 1 mostrada en las figuras
adjuntas, las espiras se desarrollan en una direccion sustancialmente circunferencial (mostrada por la
letra C en la figura 1).

El término “espira” se refiere a un elemento que se desarrolla segun un recorrido en zig-zag o un
recorrido hacia atras y hacia delante alrededor de una direccién de extension principal. En el caso de las
espiras que forman la endoprétesis 1 mostrada en las figuras adjuntas, la direccion principal es la
direccion circunferencial C, alrededor de la que se desarrolla el progreso del recorrido en zig-zag.

Cada una de dichas espiras 11 comprende partes con un brazo o brazos 110, y partes con un
bucle o bucles 111, que conectan dos brazos 110 seguidos para formar el recorrido serpenteante.

Segun una realizacion, los brazos 110 tienen una forma lineal sustancialmente recta, y los bucles
111 forman sustancialmente un sector circular con forma de corona.

Segun otra realizacion, los brazos 110 se conforman en una linea curvada tal como una forma de
“S” por ejemplo.

Al menos un puente 12 conecta dos espiras, por ejemplo dos espiras adyacentes tales como
1l.ay 11.b, o dos espiras no adyacentes tales como 11l.ay 11.c.

Segun otra realizacién de la endoprétesis 1 representada en la figura 1, el puente 12 se
desarrolla en una direccion lineal sustancialmente recta con una extension orientada en una direccién
aproximadamente axial sustancialmente paralela al eje X-X.

Segun otras realizaciones de la endoproétesis 1, el puente 12 se desarrolla incluso adicionalmente
y también puede tener su propia extension circunferencial.

4
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Segun otra realizacion de la endoprétesis 1 segun la invencion (por ejemplo la realizacién
mostrada en la figura 7), el puente 12 se desarrolla en una direccidn circunferencial hasta que forma una
pseudoespira 121 o al menos una parte de la misma.

El término pseudoespira 121 se refiere a una estructura que es muy similar a la de las espiras 11
descritas anteriormente. La Unica diferencia entre la pseudoespira 121 y la espira 11, es el material con el
gue se realizan las dos estructuras, y por tanto la conservacion de las estructuras en relaciéon con el
tiempo. La pseudoespira 121 es parte del puente 12 y por tanto se realiza del mismo material que el
puente 12.

Los materiales usados para las diferentes estructuras, espiras 11, puentes 12 y pseudoespiras
121, se describirdn a continuacion.

Ventajosamente, se sitia una pluralidad de puentes 12 entre espiras adyacentes, tales como
1l.ay 11.b por ejemplo.

Segun la realizacion mostrada en la figura 14, cada bucle 111 individual de cada espira
individual, por ejemplo 11.b, est4 conectado por un puente 12 al bucle 111 respectivo de la espira
adyacente, por ejemplo 11.a 0 11.c.

Segun la realizacion mostrada en la figura 3, el al menos un puente 12 tiene una direccién
ligeramente inclinada en relacién con la direccion axial del cuerpo tubular 10. La direccién del puente 12
estéa inclinada, por ejemplo, en un angulo que se identifica mediante los simbolos de referencia o o f.

Preferiblemente, todos los puentes 12 entre al menos dos espiras adyacentes 11 son paralelos
entre si.

Segun una realizacion, siguiendo la endoprétesis 1 en una direccion longitudinal, por ejemplo,
partiendo de un extremo proximal y desplazandose hacia un segundo extremo distal de la endoprotesis,
puede observarse que los puentes 12 alternan entre si con direcciones que tienen una inclinaciéon opuesta
(respectivamente o y B) en relacion con una direccion axial. Ventajosamente, o y B son del mismo
tamafio, pero la inclinacion es en la direccidon opuesta a la direccién axial.

Segun la realizacion de la endoproétesis 1 segun la invencion mostrada en las figuras 4 a 8, al
menos algunos de los bucles 111 desde los que se bifurca un puente 12, comprenden accionadores 115
de fijacion. Los accionadores 115 de fijacion son alteraciones geométricas del bucle realizadas de manera
gue hacen la union del puente 12 al bucle 111 més fuerte y mas segura.

Segun la realizacion mostrada en las figuras 4, 5 y 8, los accionadores 115 de fijacion
comprenden un orificio 116 practicado en la anchura de la espira 11 a la altura del bucle 111.

Segun la realizacién en la figura 5.a, la geometria del puente 12 comprende un perfil 122 que
reproduce con gran exactitud el contorno del perfil del bucle 111.

Segun la realizacion de las figuras 4 y 5, el puente 12 también comprende una lengiieta 125
desde la que se bifurca una clavija 126. La lengiieta 125 y la clavija 126 se forman de manera integral
desde el propio puente 12 y por tanto son una parte integral del puente. La clavija 126 se engancha en el
interior del orificio 126, para garantizar la fijacién del puente 12 al bucle 111.

Una vez mas, segun la realizacion mostrada en la figura 6, los accionadores 115 de fijacion
comprenden salientes 117 conformados de manera especial situados en el exterior de la anchura de la
espira 11 a la altura del bucle 111.

En este caso, la geometria del puente 12 comprende un perfil 122 que reproduce con gran
exactitud el perfil del bucle 111. A su vez, el perfil 122 comprende partes rebajadas 127 complementarias
a los salientes 117 conformados del bucle 111. Las partes rebajadas 127 se envuelven alrededor de los
salientes 117 conformados para garantizar la fijacion del puente 12 al bucle 111.

Los accionadores 115 de fijacion estan destinados por tanto para proporcionar acoplamiento de
forma entre el bucle 111 y el puente 12 respectivo.

El acoplamiento de forma puede obtenerse a escala macroscépica, como en los ejemplos
descritos anteriormente, o a escala mas reducida. El acoplamiento de forma puede obtenerse por
ejemplo, por medio de una linea grabada en la superficie del bucle 111 o por medio de porosidad de bucle
de alto nivel.

En estos casos, la geometria del puente 12 comprende una linea grabada complementaria a la
que se realiza en la superficie del bucle 111, o respectivamente, una serie de microsalientes
complementarios a la porosidad de superficie de la superficie del bucle 111.
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El acoplamiento de forma garantizara por tanto que la fijacién del puente sobre la espira sea mas
eficaz y fiable.

Ventajosamente, cuando dicha endoprétesis es autoexpansible, cada espira 11 se realizara de
material superelastico. Segun una realizacidon diferente, cada espira 11 se realiza de material
pseudoelastico endurecido.

En otras palabras, es posible utilizar un material que esta en un estado austenitico a temperatura
ambiente (es decir, con una temperatura mayor que el extremo de la transformacion en austenita Af
inferior a 15°C) cuando se somete a recocido, al que se aplica entonces un tratamiento de endurecimiento
suficiente, por ejemplo, superior al 30%, lo que permite una recuperacion elastica para una deformacion
del 3%-4% o superior. Preferiblemente, debe aplicarse un tratamiento de endurecimiento igual al 50%.
Por motivos de simplicidad, a continuacion en el presente documento el material identificado
anteriormente se denominara con la expresién “material superelastico”.

Segun una realizacion, dichas espiras 11 son de un material denominado con memoria de forma.

Ventajosamente, dichas espiras 11 son de Nitinol, o una aleacion a base de niquel y titanio, por
ejemplo con un porcentaje en peso nominal del 55,8% de niquel.

Por ejemplo, es posible utilizar un material que tiene una fase de transiciéon austenita-martensita
en la que, si estd en estado recocido o con alivio de tension, durante el calentamiento, la mayor
temperatura del extremo de la transformacién en austenita Af es inferior a 15°C. Por motivos de
simplicidad, la aleacion identificada anteriormente se denominara “Nitinol”.

Ventajosamente, cuando dicha endoprotesis es expansible con balon, cada espira 11 se realiza
de acero inoxidable.

Por ejemplo, es posible usar acero inoxidable del tipo clasificado como AISI 316 L segun las
normas del Instituto Americano del Hierro y del Acero. Esta aleacion de acero inoxidable tiene la siguiente
composicién quimica convencional en peso: carbono 0,035%, fésforo 0,04%, azufre 0,03%, manganeso
2%, silicio 0,75%, cromo 16-18%, niquel 10-15%, molibdeno 2-3% y hierro para producir el resto. Por
simplicidad, la aleacidn identificada anteriormente se denominara “acero inoxidable”.

Ventajosamente, cuando dicha endoprétesis es del tipo expansible con balén, cada espira 1 se
realiza de una aleacion no magnética de niquel-cobalto-cromo-molibdeno para implantes quirdrgicos.

Por ejemplo, es posible usar una aleacién del tipo clasificado como UNS R30035 segun el
Sistema de Numeracion Unificado para Metales y Aleaciones. Esta aleacion tiene la siguiente
composicién convencional: carbono 0,025% como méaximo, fésforo 0,015% como maximo, azufre 0,01%
como maximo, manganeso 0,15% como maximo, silicio 0,15% como maximo, cromo 19-21%, niquel 33-
37%, molibdeno 9-11%, titanio 1% como maximo, boro 0,01% como maximo, hierro 1% como maximo y
cobalto para producir el resto.

Una aleacion de este tipo se comercializa con el nombre “Carpenter MP35N” que es una marca
comercial propiedad de SPS Technologies, Inc. Por motivos de simplicidad, a continuacion en el presente
documento la aleacion identificada anteriormente se denominara “aleacion de cromo-cobalto”.

Segun una realizacién, cada espira 11 de dicha endoprétesis 1 se obtiene mediante el corte de
un elemento tubular, preferiblemente usando corte con laser.

Segun una posible realizacion, cada espira 11 se realiza en una Unica pieza a partir de un
elemento tubular por medio de la accion de corte, por ejemplo corte con laser.

Los materiales descritos hasta este punto con los que se realizan las espiras 11 segun la
invencién, son materiales persistentes. En otras palabras, las espiras 11 segun la invencion realizadas de
material superelastico, de Nitinol, de acero inoxidable o de aleacién de cromo-cobalto, permanecen
practicamente inalteradas en tamafio y geometria durante su vida (til dentro de un vaso o conducto en el
gue se implantan.

En comparacién con los materiales persistentes con los que se realizan las espiras 11 de la
endoprotesis 1 segun la invencién, los puentes 12 se realizan en su lugar de un material que se define
comunmente como biodegradable o bioerosionable o, preferiblemente, bioabsorbible. En otras palabras,
el material utilizado para realizar cada puente 12 tiene la propiedad de disolverse en el contenido natural
del vaso o conducto en el que se ha implantado la endoprétesis (por ejemplo en la sangre en vasos
sanguineos). El fendmeno que hace que el material bioabsorbible se disuelva puede ser de naturaleza
quimica, electroguimica o fisica, segun el tipo de material usado.
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Segun una realizacion, el puente 12 se realiza con un polimero bioabsorbible. Polimeros
bioabsorbibles que son particularmente adecuados para su empleo en la presente invencion son : PDLA o
poli-(acido D-lactico), PLLA o poli-(acido L-lactico), PGA o poli-(acido glicélico).

Polimeros bioabsorbibles adicionales adecuados para su uso son los siguientes: poli-
caprolactona, poli-(lactida-co-glicolida), poli-(etileno-acetato de vinilo), poli-(hidroxibutirato-co-valerato),
poli-dioxanona, poli-ortoéster, poli-anhidrido, poli-(acido glicélico-co-carbonato de trimetileno), poli-
fosfoéster, poli-fosfoéster-uretano, poli(aminoacidos), cianoacrilatos, poli-(carbonato de trimetileno), poli-
(iminocarbonato), copoli-(éter-ésteres) (por ejemplo PEO/PLA), poli(oxalatos de alquileno), poli-fosfacenos
y biomoléculas tales como fibrina, fibrinbgeno, celulosa, almidon, coldgeno, acido hialurénico, poli-N-
alquilacrilamidas, poli-depsipéptido-carbonato, y poliésteres basados en poli(6xido de etileno).

Los puentes 12 de polimero bioabsorbible pueden realizarse usando cualquier tipo de tecnologia
convencional usada para producir este tipo de polimero. Por ejemplo, los puentes 12 de polimero pueden
realizarse ventajosamente usando fusién, moldeo en caliente, extrusion, sinterizacion, o cualquier otro tipo
de proceso tecnoldgico que satisfaga los requisitos especificos.

La conexion entre el puente 12 de polimero y la espira 11 puede obtenerse independientemente
de la presencia de los accionadores 115 de fijacion, por ejemplo por medio de encolado. El polimero
usando como adhesivo puede ser el mismo del que se realiza el puente, o algun otro polimero
bioabsorbible, segun los requisitos especificos.

Segun determinadas realizaciones, los puentes 12 se realizan usando materiales metalicos
bioabsorbibles.

Segun una posible realizacion, el puente 12 se realiza usando una aleacion de magnesio.

Por ejemplo, es posible usar una aleacion del tipo clasificado como UNS M18430 segun el
Sistema de Numeracion Unificado para Metales y Aleaciones. Esta aleacion tiene la siguiente
composicién convencional: itrio 3,7-4,3%, tierras raras 2,4-4,4% (la tierras raras consisten en neodimio
2,0-2,5%, y componiéndose el resto de tierras raras pesadas, principalmente iterbio, erbio, disprosio y
gadolinio), zirconio 0,4% minimo, y magnesio para producir el resto.

Una aleacion de este tipo se comercializa con el nombre “Elektron WE43", propiedad de
Magnesium Elektron de Manchester, R.U. Por motivos de simplicidad, a continuacién en el presente
documento la aleacion descrita anteriormente se denominara “aleaciéon de magnesio”.

Los puentes 12 de aleacién de magnesio pueden realizarse por medio de cualquier tipo de
proceso tecnoldgico convencional para este tipo de aleacién. Por ejemplo, los puentes 12 de aleacion de
magnesio pueden realizarse ventajosamente usando fusién, moldeo en frio o en caliente, sinterizacion,
procesamiento con laser, o cualquier otra clase de proceso tecnolégico que satisfaga los requisitos
especificos.

La conexién entre el puente 12 de aleaciébn de magnesio y la espira 11 puede obtenerse
independientemente de la presencia de los accionadores 115 de fijacion, por ejemplo mediante soldadura
0 encolado, segun los requisitos especificos. La soldadura puede realizarse usando una tecnologia en
atmosfera protectora (por ejemplo con TIG, Tungsten Inert Gas, gas inerte de tungsteno). El polimero
usado como adhesivo puede ser un polimero bioabsorbible de los enumerados anteriormente.

Segun una posible realizacién, el puente 12 se realiza con una mezcla binaria de 6xido de calcio
(Ca0) y pentéxido de fosforo (o anhidrido fosférico) (P20s).

Por ejemplo, es posible usar una mezcla binaria compuesta por un 5-50% de éxido de calcio
(Ca0) y un 50-95% de pentdxido de fosforo (P.Os). Preferiblemente, la mezcla binaria se compone de un
15-25% de oOxido de calcio (CaO) y un 65-85% de pentéxido de fésforo (P.0s). Esta mezcla binaria
también puede contener pequefias cantidades de fluoruro de calcio (CaF), agua (H2O) y otros éxidos de
magnesio, zinc, estroncio, sodio, potasio, litio o aluminio.

Por motivos de simplicidad, a continuacion en el presente documento la mezcla descrita
anteriormente se denominara con la expresion “mezcla de calcio-fosforo”.

Los puentes 12 de mezcla de calcio-fésforo pueden realizarse usando una cualquiera de las
tecnologias convencionales para procesar este de material. Por ejemplo, los puentes 12 de mezcla de
calcio-fésforo pueden realizarse ventajosamente usando fusidon, moldeo en caliente, o cualquier otro
proceso tecnoldgico que satisfaga los requisitos especificos.

La conexion entre el puente 12 de mezcla de calcio-fésforo y la espira 11 puede obtenerse
independientemente de la presencia de los accionadores 115 de fijacién, por ejemplo mediante soldadura
o0 encolado, segun los requisitos especificos. El polimero usado como adhesivo puede ser uno cualquiera
de los polimeros bioabsorbibles enumerados anteriormente.
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Segun la invencion, determinados puentes se realizan de materiales persistentes y se alternan a
lo largo de la direccion circunferencial con otros puentes realizados de material bioabsorbible.

Segun las realizaciones mostradas en las figuras 12.a y 12.b, al menos determinadas conexiones
entre los puentes 12 de material bioabsorbible y las espiras 11 de material persistente, se realizan en
forma de cadena. En otras palabras, el puente 12 forma un bucle 112, adaptado para envolver el bucle
111 de la espira 11.

Este tipo de conexién en cadena permite que se garantice una resistencia a la deformacion por
traccion considerable a lo largo del eje X-X incluso cuando la adhesion superficial entre el material
bioabsorbible del puente 12 y el material persistente de la espira 11 no alcanza niveles de rendimiento
superior.

Segun el ejemplo mostrado en las figuras 8, 9 y 10, el puente 12 adopta la forma de un larguero
13. El larguero 13 es una estructura que tiene un desarrollo predominantemente axial y que unifica mas
de dos espiras 11. Tal como se muestra claramente en las figuras 8 y 10.c, el larguero 13 se sitGa en el
interior de las espiras 11 y se conecta a su superficie radialmente interna. Si se requiere, esta superficie
también puede comprender accionadores 115 de fijacion similares a los descritos anteriormente y
destinados para proporcionar acoplamiento de forma para al menos algunas de las espiras 11 y el
larguero 13.

El acoplamiento de forma garantiza por tanto que la fijacion del larguero sobre la espira es
mucho més eficaz y fiable.

Segun un ejemplo, una pluralidad de largueros 13 esta presente , por ejemplo cuatro tal como se
muestra en las figuras 10. Cuando la endoprétesis 1 esta en la posicion contraida (véase la figura 9) los
largueros se aproximan entre si hasta que estan en contacto reciproco.

Segun un ejemplo de la endoprétesis 1, el contacto obtenido entre los largueros 13 permite la
realizacién de una estructura tubular 14 en el interior de las espiras 11 cuando la endoprétesis 1 esta en
su configuracion contraida.

La estructura tubular 14 permite el uso de un dispositivo de transporte y colocacion particular
que, a diferencia de los dispositivos conocidos, no soporta la endoprétesis 1 desde el interior.

El dispositivo de transporte y colocacion para la endoprotesis 1 que comprende la estructura
tubular 14, comprende un catéter 2 y una cubierta 20 distalmente mas larga que el catéter 2. Por medio
de su extremo distal, el catéter 2 proporciona un soporte axial para la endoprétesis 1. Por otra parte, la
cubierta 20 proporciona el sistema de contencion radial para la endoprétesis 1.

El extremo distal 21 del catéter 2 comprende por tanto un resalte 22 que se soporta en la
superficie del extremo proximal de la estructura tubular 14.

La cubierta 20 tiene una longitud que supera distalmente la del catéter 2 en una distancia igual a
la longitud de la endoprotesis 1.

La estructura tubular 14 estd adaptada para alojar en la misma, un hilo guia para la correcta
colocacion de la endoprotesis 1 en el interior del vaso, usando un método conocido en si mismo. Por este
motivo, el extremo 144 distal de la estructura tubular 14 define una abertura 145 adaptada para alojar un
hilo guia.

Segun un posible ejemplo de la endoprétesis 1, cada uno de los largueros 13 comprende en su
extremo distal, una quilla 130. De esta manera, cuando la endoprétesis 1 esta en su estado contraido y
los largueros estan en contacto unos con otros, la pluralidad de quillas 130 crea una punta 131.

Cada una de las quillas 130 define un resalte 132 que tiene una mayor extensién radial que la de
las espiras 11 y que por tanto estd adaptada para definir un soporte en direccion axial para la cubierta 20.

La presencia de las quillas 130 y la punta 131 en el extremo distal de la endoprétesis 1 cuando
esta en estado contraido, facilitar4 por tanto la operacion de inserciéon de la endoprotesis 1 en el interior
de conductos o vasos del paciente.

Segun una realizacion, una espira de extremo (por ejemplo, la espira 11.a situada en el extremo
11.a distal) comprende un marcador 141 realizado de material radiopaco.

De hecho, en el caso en el que las espiras 11 de la endoprétesis 1 se realizan, por ejemplo, de
material extraelastico o de Nitinol, y los puentes 12 se realizan, por ejemplo, de aleacién de magnesio, la
endoprotesis resultaria totalmente invisible con radioscopia.
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Una endoprétesis que no es visible en radioscopia plantea problemas muy graves para el
operario que la implanta en un paciente usando de manera convencional equipo de radioscopia para
seguir el movimiento y la colocacion de la endoprétesis a lo largo de los vasos del paciente.

Segun una realizacion, la espira 11 comprende al menos un armazon 113 que define una ranura
114 y en el interior de la ranura 114 se prevé el marcador 141 radiopaco. Ventajosamente, el armazén
113 se realiza de manera integral en el cuerpo tubular 10 obtenido mediante corte con laser en una pared
cilindrica.

Ventajosamente, el marcador 141 realizado de material radiopaco se funde en el interior de la
ranura 114. El material radiopaco puede ser cualquier material que tiene mayor visibilidad con rayos X
gue los materiales persistentes y bioabsorbibles usados para la endoprotesis 1.

El material radiopaco usado para realizar el marcador 141 puede elegirse de tantalo, oro, platino,
tungsteno u otros materiales adecuados para este fin.

Segun una posible realizacidn, tanto las espiras situadas en los extremos distal como proximal de
la endoprotesis 1, en otras palabras, la primera y la Ultima espira, comprenden respectivamente al menos
un armazoén 113 que define, una ranura 114 y el marcador 141 respectivo.

A partir de la descripcién citada anteriormente, es facil apreciar como la endoprotesis 1 segun la
presente invencion, puede satisfacer los requisitos de visibilidad con rayos X de la endoproétesis 1.

De hecho, la presencia en la endoprétesis 1 de partes tales como, por ejemplo, las espiras 11
realizadas de material persistente permite el uso de los marcadores 141 en la propia endoproétesis 1.

Para los expertos en la técnica, resulta obvio inmediatamente que no seria posible usar un
marcador en una endoprétesis realizada completamente de material bioabsorbible. En una solucién
tedrica de esa clase, el marcador se encontraria pronto libre de cualquier unién y tendria libertad para
moverse a lo largo de los vasos sanguineos poniendo al paciente en grave peligro.

Gracias a la endoprotesis propuesta, es posible llevar a cabo intervenciones endoluminales en
conductos 0 vasos sinuosos, y garantizar al mismo tiempo, un soporte excelente y uniforme del vaso
tratado en prétesis expandidas.

Segun una realizacion de la endoproétesis 1 segun la invencion, las partes realizadas de material
bioabsorbible estan adaptadas para liberar un farmaco de manera controlada durante un periodo de
tiempo prolongado.

Las partes bioabsorbibles de la endoprétesis 1, en particular los puentes 12, los largueros 13 o la
pseudoespiras 121, puede tratarse previamente de modo que resulten porosos, ya se realicen de
polimero o de aleacion de magnesio. Una sustancia farmacol6gicamente activa adecuada para el
tratamiento de la zona en la que se implanta la endoprotesis 1, puede insertarse en la porosidad del
material bioabsorbible.

Con esta realizacion particular de la invencion puede lograrse una liberacion de farmacos
controlada y prolongada, de manera conocida en si misma. Esto proporciona una importante contribucion
farmacolégica justo en la fase aguda del tratamiento que se ha completado con el implante de la
endoprotesis 1.

De manera similar a la accion de un posible farmaco insertado en la superficie porosa del
material bioabsorbible, debe observarse que el magnesio con el que pueden obtenerse las partes
bioabsorbibles de la endoproétesis, también tiene efectos positivos sobre la contencién de la proliferacién
celular en la zona en la que se implanta la endoprétesis 1.

A continuacién se facilita una lista de determinadas caracteristicas mecanicas, de las mas
importantes, de los materiales metalicos, persistentes y bioabsorbibles descritos anteriormente.

Acero inoxidable Cr-Co Nitinol Aleacion de
(AISI316L) (MP35N) magnesio
E Madulo elastico, 193 233 90 44
GPa
G0,2 Limite elastico, MPa 340 414 - 178
o Le;;on de rotura, 670 930 1400 250
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Junto con las caracteristicas pertenecientes a los materiales descritos anteriormente, también es
importante identificar determinadas caracteristicas de las propias endoprétesis y dependiendo, como tal,
tanto del material empleado como de la geometria de disefio.

Una caracteristica extremadamente importante de la endoprétesis es la fuerza radial. Esta
describe la capacidad de la endoprétesis para resistir cargas circunferenciales. Esto puede definirse como
la fuerza radial que la endoprétesis puede ejercer en el interior de un vaso una vez que se ha implantado
correctamente.

Tal caracteristica es extremadamente importante porque determina la capacidad de la
endoproétesis para mantener el vaso tratado en posicion abierta. La fuerza radial depende de la geometria,
y sobre todo del modulo elastico E del material empleado. Cuanto mayor es el valor del médulo elastico,
mayor es la fuerza radial que puede obtenerse a partir de la endoprotesis.

Una caracteristica importante adicional en la evaluacion de una endoprétesis expansible con
balén es el denominado “retroceso”. En porcentaje, el retroceso es el retorno elastico de la endoprotesis
tras la expansion. De hecho, durante la expansion, la endoprotesis se sobreexpande con el fin de
compensar el inevitable retorno elastico.

El retroceso de una endoproétesis puede definirse tal como sigue:

(diametro sobreeexpandido - diametro expandido)*100
didmetro sobreeexpandido

retroceso =

Cuanto menor es el retroceso, menor es la sobreexpansion necesaria para implantar eficazmente
la endoprétesis, y por consiguiente menor es el riesgo de una posible diseccion del vaso.

Puede obtenerse un bajo retroceso, asi como una geometria de la endoprotesis adecuada,
gracias a un alto médulo elastico E y a un limite elastico o2 no demasiado alto.

A la luz de estas consideraciones y de las caracteristicas de los materiales mostrados en la tabla,
es posible entender inmediatamente c6mo una endoprotesis realizada totalmente de aleacion de
magnesio, por ejemplo, no puede garantizar una fuerza radial considerable porque el moédulo elastico de
la aleacién de magnesio es relativamente moderado.

Puesto que la presente invencién permite el uso de diferentes materiales dentro de la misma
prétesis endoluminal, el disefiador del proyecto puede equilibrar las caracteristicas de un material con las
de otro.

Por ejemplo, es posible conseguir endoprotesis realizadas con una gran cantidad de magnesio,
pero que tienen una fuerza radial aceptable gracias a las inserciones de acero inoxidable.

A la luz de todo lo que se ha descrito anteriormente, los expertos en la técnica entenderan como
una protesis endoluminal segun la invencién resuelve los problemas expuestos previamente con
referencia a la técnica conocida.

En particular, quedara claro ahora como cada una de las realizaciones de la endoprétesis 1
descritas anteriormente resuelve el problema de posibles rupturas provocadas por fatiga.

De hecho, tras un periodo inicial inmediatamente después del implante de la endoproétesis en su
sitio, se disuelven las partes bioabsorbibles, por ejemplo, en la sangre, y sélo permanecen las espiras, ya
estén realizadas de acero inoxidable o de materiales con memoria de forma, perfectamente colocados
pero no unidos entre si.

Tal como se estableci6é previamente, la investigacion sobre endoprotesis ha identificado que los
puentes de conexién entre espiras son los puntos que se ven mas sometidos a ruptura provocada por
fatiga. Eliminando los puentes de la vida util de la endoprétesis, esto también elimina los problemas
relacionados con su ruptura provocada por fatiga.

Al mismo tiempo, la presencia temporal de los puentes en las etapas iniciales del implante de la
endoprotesis, y durante las etapas inmediatamente posteriores, garantiza una excelente capacidad de
colocacion de la endoprotesis en su totalidad y también garantiza que las espiras individuales adoptan
una posicion correcta unas en relacion con otras.

La realizacion mostrada en la figura 14 permite que el operario ajuste la posicion de la
endoprotesis a lo largo del vaso en el que se implantara, durante la intervencion. Esta operacion se hace
posible debido a la conformacién particular que prevé la presencia de un puente 12 para cada bucle 111.
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De hecho, tal conformacion permite la creacion perfecta de uniones entre las espiras que se expusieron
previamente durante la retirada de la cubierta 20 y las espiras que estan todavia cubiertas por la cubierta
20. Esta caracteristica permite que el operario empuje la cubierta 20 hacia delante a lo largo del catéter 2
y alo largo de la endoproétesis 1 de manera que se cierren las espiras que se habian abierto previamente.

La operacion de cierre y recolocacion de la endoprétesis 1, resulta ser especialmente (til. Las
etapas de insercion e implante de la endoprotesis son extremadamente delicadas. El mas pequefio error
cuando se coloca la endoprétesis puede provocar consecuencias extremadamente graves, hasta el punto
de ser necesario realizar una cirugia de urgencia en el paciente para retirar una endoprétesis abierta en
una posicion incorrecta.

La operaciéon de empujar la cubierta 20 a lo largo del catéter 2 y a lo largo de la endoprétesis 1
no es posible con endoprotesis tradicionales. De hecho, tal como puede observarse claramente en la
figura 10.c, los bucles 111 de las espiras que acaban de exponerse con la retirada de la cubierta, tienden
a salirse del perfil ideal de la endoprétesis, formando de ese modo escalones que impiden el movimiento
opuesto de la cubierta 20 a lo largo de la endoprétesis 1.

La presencia de un puente 12 para cada uno de los bucles 111 se hace posible por el hecho de
gue al menos determinados puentes 12 se realizan de material bioabsorbible. En una endoprotesis de tipo
tradicional, completamente realizada de material persistente, tal configuracién no seria posible por la
cantidad excesiva de metal que estaria presente en la unidad superficial de la endoproétesis expandida. De
hecho, la superficie cubierta con metal nunca debe superar el 14+15% de la superficie total.

Estd claro que pueden preverse variantes y/o adiciones a lo que se ha descrito e ilustrado
anteriormente.

La ranura 114 puede tener cualquier forma distinta a la que se muestra en las figuras. Ademas, la
ranura 114 podria preverse en una espira diferente de la del extremo, o en otro bucle.

El ndmero de los puentes 12, las espiras 11, los brazos 110 y los bucles 111 puede variar en
relacion con lo que se ha descrito e ilustrado anteriormente. La forma de las espiras 11 también puede
variar.

En general, todas las caracteristicas descritas anteriormente en relacion con posibles
realizaciones especificas pueden realizarse independientemente entre si.

Para satisfacer requisitos especificos y supeditados, los expertos podran realizar numerosas
modificaciones, adaptaciones y la sustitucion de elementos por otros que sean funcionalmente
equivalentes a las realizaciones preferidas descritas anteriormente de la endoprétesis endoluminal,
mientras permanecen dentro del contexto de las siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

Prétesis endoluminal (1), que comprende un cuerpo tubular (10) adaptado para convertirse de un
estado contraido hasta un estado expandido, desarrollandose dicho cuerpo tubular (10) a lo largo
de un eje longitudinal (X-X), comprendiendo dicho cuerpo tubular (10):

una pluralidad de espiras (11) que se desarrollan en una direccion sustancialmente
circunferencial, y

al menos un puente (12), que conecta dos espiras (11.a, 11.b),

en la que dicho al menos un puente (12) se realiza de un material bioabsorbible y dichas espiras
(11) se realizan de un material persistente,

caracterizada porque los puentes realizados de material persistente alternan a lo largo de la
direccién circunferencial con puentes (12) realizados de material bioabsorbible.

Protesis endoluminal (1) segun la reivindicaciéon 1, en la que dicha proétesis endoluminal (1) es
del tipo autoexpansible.

Protesis endoluminal (1) segun la reivindicacion 1, en la que dicha prétesis endoluminal (1) es
del tipo expansible con balon.

Protesis endoluminal (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que
dichas espiras (11) definen recorridos cerrados.

Prétesis endoluminal (1) segln una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que
dichas espiras (11) se desarrollan segun una direccion sustancialmente circunferencial (C).

Prétesis endoluminal (1) segln una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que dicho
al menos un puente (12) conecta dos espiras (11.a 11.b) adyacentes.

Protesis endoluminal (1) segln una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que dicho
al menos un puente (12) conecta dos espiras (11.a 11.c) no adyacentes.

Protesis endoluminal (1) segln una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que dicho
al menos un puente (12) tiene un desarrollo lineal sustancialmente recto y una extension
orientada en una direccion aproximadamente axial.

Protesis endoluminal (1) segln una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que dicho
al menos un puente (12) se desarrolla en una direccion sustancialmente circunferencial (C).

Protesis endoluminal (1) segun la reivindicacion anterior, en la que dicho al menos un puente
(12) forma una pseudoespira (121).

Protesis endoluminal (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que una
pluralidad de puentes 12 esté incluida entre dos espiras (11.a, 11.b).

Prétesis endoluminal (1) segln una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que dicho
puente (12) tiene una direccién ligeramente inclinada en relacién con la direccion axial.

Protesis endoluminal (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que todos
los puentes (12) incluidos entre dos espiras (11.a, 11.b) son paralelos entre si.

Prétesis endoluminal (1) segln una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que
siguiendo a la protesis endoluminal (1) longitudinalmente en la direccion del eje X-X existen
puentes (12), que alternan en direcciones que tienen inclinaciones opuestas en relacion con la
direccion del eje X-X.

Prétesis endoluminal (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que al
menos una de dichas espiras (11) comprende accionadores (115) de fijaciébn en un punto en el
gue un puente (12) se bifurca.

Prétesis endoluminal (1) segln la reivindicacion anterior, en la que dichos accionadores (115) de
fijacién comprenden un orificio (116) realizado en la anchura de la espira (11).

Prétesis endoluminal (1) segun la reivindicacion 15, en la que dichos accionadores (115) de
fijacion comprenden salientes (117) conformados situados de manera externa en la anchura de la
espira (11).
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Prétesis endoluminal (1) segun la reivindicacion 15, en la que dichos accionadores (115) de
fijacion comprenden una linea grabada en la superficie de la espira (11).

Prétesis endoluminal (1) segun la reivindicacion 15, en la que dichos accionadores (115) de
fijacion comprenden un nivel altamente poroso en la superficie de la espira (11).

Protesis endoluminal (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores 16 a 19, en la
que dicho puente (12) comprende un perfil (122) que reproduce localmente con gran precision el
contorno del perfil de la espira (11) y partes (126, 127) que son complementarias a dichos
accionadores (115) de fijacién, adaptadas para proporcionar acoplamiento de forma entre la
espira (11) y el puente (12) respectivo.

Prétesis endoluminal (1) segun la reivindicacion 2, en la que al menos una espira (11) se realiza
de material superelastico o de material pseudoelastico endurecido.

Prétesis endoluminal (1) segun la reivindicacion 2, en la que al menos una espira (11) se realiza
de material con memoria de forma, preferiblemente de Nitinol.

Protesis endoluminal (1) segun la reivindicacion 3, en la que al menos una espira (11) se realiza
de acero inoxidable, preferiblemente del tipo clasificado como AlISI 316 L.

Protesis endoluminal (1) seguln la reivindicacién 3, en la que al menos una espira (11) se realiza
de aleacion de cromo-cobalto, preferiblemente del tipo clasificado como UNS R30035.

Protesis endoluminal (1) segln una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que al
menos un puente (12) se realiza de un polimero bioabsorbible.

Prétesis endoluminal (1) segun la reivindicacion anterior, en la que dicho polimero bioabsorbible
se selecciona del grupo compuesto por PDLA o poli-(acido D-lactico), PLLA o poli-(acido L-
lactico), y PGA o poli-(acido glicélico).

Protesis endoluminal (1) segin la reivindicacion 25, en la que dicho polimero bioabsorbible se
selecciona del grupo compuesto por: poli-caprolactona, poli-(lactida-co-glicolida), poli-(etileno-
acetato de vinilo), poli-(hidroxibutirato-co-valerato), poli-dioxanona, poli-ortoéster, poli-anhidrido,
poli-(acido  glicdlico-co-carbonato de trimetileno), polifosfoéster, poli-fosfoéster-uretano,
poli(amino&cidos), cianoacrilatos, poli-(carbonato de trimetileno), poli-(iminocarbonato), copoli-
(éter-ésteres) (por ejemplo PEO/PLA), poli(oxalatos de alquileno), poli-fosfacenos y biomoléculas
tales como fibrina, fibrindbgeno, celulosa, almidon, colageno, &acido hialurénico, poli-N-
alquilacrilamidas, poli-depsipéptido-carbonato, y poliésteres basados en poli(6xido de etileno).

Protesis endoluminal (1) segin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que al
menos un puente (12) se realiza de un material metalico bioabsorbible.

Protesis endoluminal (1) segln una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que al
menos un puente (12) se realiza con una aleacion de magnesio, preferiblemente del tipo
clasificado como UNS M18430.

Prétesis endoluminal (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que al
menos un puente (12) se realiza con una mezcla binaria de 6xido de calcio (CaO) y pentoxido de
fésforo (o anhidrido fosférico) (P20s).

Protesis endoluminal (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que al
menos un puente (12) forma un bucle (112) adaptado para encerrar un bucle (111) de una espira
(11) para formar una conexion en cadena.

Prétesis endoluminal (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que al
menos un puente (12) adopta la forma de un larguero (13) que tiene un desarrollo principalmente
axial y conectado a mas de dos espiras (11.a, 11.b, 11.c).

Prétesis endoluminal (1) segln la reivindicacion anterior, en la que dicho larguero (13) esta
situado dentro de dichas espiras (11) y esta conectado a su superficie radialmente interna.

Protesis endoluminal (1) segun la reivindicacion anterior, en la que dicha superficie radialmente
interna de dichas espiras (11) comprende accionadores (115) de fijacion adaptados para formar
un acoplamiento de forma con dicho larguero (13).

Protesis endoluminal (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que al
menos una espira (11.a) comprende un marcador (141) realizado de material radiopaco.
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36.

37.

38.
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Protesis endoluminal (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que las
espiras situadas en el extremo distal y el extremo proximal respectivamente, comprenden un
marcador (141) realizado de material radiopaco.

Prétesis endoluminal (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que las
partes realizadas de material (12, 13, 121) bioabsorbible estan adaptadas para liberar un farmaco
de manera controlada durante un periodo de tiempo prolongado.

Protesis endoluminal (1) segiin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que cada
bucle (111) individual de cada espira (11.b) individual esta conectado por un puente (12) al bucle
(111) respectivo de la espira (11.a; 11.c) adyacente.
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