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DESCRIPCION
Marcador mamario
Antecedentes

Frecuentemente, es deseable marcar tejidos con un marcador de modo que este se pueda identificar
posteriormente. Por ejemplo, se puede muestrear tejido llevando a cabo una biopsia para recoger una pequefa
porcion del tejido. Si el sitio de la biopsia se marca el marcador se puede usar posteriormente para guiar a un doctor
o profesional sanitario al volver al lugar de la biopsia, debiendo llevarse a cabo procedimientos médicos adicionales
en esta zona. Por ejemplo, a veces se retira por completo tejido (incluyendo pequefias masas o microcalcificaciones)
mediante procedimientos tales como biopsia estereotactica con aguja de nucleo. Frecuentemente durante estos
procedimientos se usa un clip metalico a través de la aguja de biopsia para marcar la diana. Si se requiriese otro
procedimiento en la miama zona (por ejemplo, una excisiéon o biopsia adicional), el clip metalico actia como un
marcador para ayudar en la reidentificacion de la diana o de la region diana. El marcador también se puede usar
para confirmar que el sitio de la biopsia coincide con la diana pretendida.

Desafortunadamente, hay muchos problemas con los marcadores actualmente disponibles tales como los clips
metdlicos citados anteriormente. De forma particular marcadores tales como los clips metalicos pueden moverse (o
migrar) desde la posicién correcta o inicial. Ademas, el tamafio y forma de estos clips metalicos u otros marcadores
se ve limitado debido a que deben fijarse de forma tipica dentro del pequefio diametro de una aguja de
dispensacion. Finalmente puede haber problemas que identifiquen el marcador una vez que haya sido insertado.

La migracion de marcadores de tejidos es un fendmeno bien descrito que puede provocar problemas serios con el
tratamiento del paciente. La migraciéon puede tener lugar inmediatamente tras la insercion o puede tener lugar un
poco después de la insercion, y puede presentar muchas causas. Una causa comun de la migracion de clip es
cuando el tejido (por ejemplo, tejido mamario) se reexpende tras realizar compresion o presion en el tejido, por
ejemplo, cuando se completa el procedimiento de biopsia. Esto puede referirse al “efecto de acordedn”. Los
marcadores pueden desplazarse también tras ser insertados en el tejido mediante la formacion de un hematoma,
debido a que el marcador (en particular pequefios marcadores) pueden “flotar” dentro del hematoma.

La mayoria de los marcadores de tejidos disponibles actualmente se limitan también a la visualizacion (o
localizacion) con una modalidad de generacion de imagen Unica. Por ejemplo, los marcadores de clip metalico
puede ser radioopacos y por tanto visibles mediante modalidades basadas en rayos X, pero no se visualizan con
ultrasonidos u otras modalidades. Ademas la generacion de imagen de un marcador de tejidos puede verse limitada
también con el tamafio o la forma del marcador, debido a que el tamario y forma de la mayoria de los marcadores
disponibles actualmente estan restringidos por el mecanismo de inserciéon. Por ejemplo, los marcadores que son
insertados mediante una aguja de biopsia presentan por lo general una dimension transversal que es mas pequefia
que el diametro de la aguja de la biopsia incluso después de que se hayan sido insertados en el cuerpo.

Se han descrito marcadores de tejidos ejemplo en los documentos U.S. 6.228.055 de Foerster y col., U.S. 6.261.243
de Burney y col., U.S. 6.350.244 de Fisher, U.S. 6.234.177 de Barsch, y U.S. 6.371.904 de Sirimanne y col. Cada
una de estas referencias se incorpora en su totalidad a la presente invencién. Sin embargo ninguno de estos
dispositivos solventa de forma adecuada todas las preocupaciones descritas anteriormente.

Los solicitantes han reconocido que seria deseable proporcionar un marcador de tejidos relativamente completo que
se pueda liberar en una envoltura de pequefio perfil, cuyas realizaciones se describen en esta invencion con
procedimientos de fabricacién del mismo.

Sumario

Se describe en esta invencion marcadores de tejidos, sistems para marcar tejido, y procedimientos de uso de
marcadores de tejidos. En general cualquiera de los marcadores de tejidos descritos en esta invencion se puede
usar para marcar cualquier tejido apropiado, incluyendo tejido mamario.

De acuerdo con lo anterior, en una realizacion, un marcador de tejidos incluye un cuerpo con una primera superficie
un una segunda superficie y una pluralidad de sitios de acoplamiento. El marcador de tejidos también incluye una
pluralidad de miembros de elongacion. Al menos uno del cuerpo y/o uno o mas de los miembros de elongacion
incluye un material visible remotamente. La primera y segunda superficies presentan cada una un diametro menor y
un diametro mayor, y el diametro mayor es mas grande que el diametro menor. Cada miembro alongado se extiende
desde un sitio de acoplamiento sobre al menos una de las superficies primera y segunda. Uno o mas de los
miembros de elongacion estan configurados para ser posicionados respecto al cuerpo en una configuracion de
dispensacion y una configuracion desplegada. La configuracion desplegada es diferente de la configuracion de
dispensacion.

También se describe en esta invencién sistemas de dispensacion. En una realizacién un sistema de dispensacion
incluye una envoltura que presenta un lumen, un elemento empujador dispuesto en el lumen, y un marcador de
tejidos dispuesto en el lumen a distancia del elemento empujador. El marcador de tejidos incluye un cuerpo que
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presenta una primera superficie y una segunda superficie y una pluralidad de sitios de acoplamiento. El marcador de
tejidos también incluye una pluralidad de miembros de elongacion, y al menos uno de los cuerpos y/o uno o mas de
los miembros de elongacion incluye un material visible remotamente. La primera y segunda superficies presentan
cada una un diametro menor y un diametro mayor. El diametro mayor es mas grande que el diametro menor. Cada
miembro de elongacion se extiende desde el sitio de acoplamiento sobre al menos una de las superficies primera 'y
segunda. Uno o mas de los miembros de elongacion se configura para ser posicionado respecto al cuerpo en la
configuracion de dispensacion y una configuracion desplegada; siendo el despliegue configurado diferente de la
configuracion de dispensacion.

También se describe en esta invencion procedimientos de dispensacion de un marcador de tejidos en un sitio del
tejido. En una realizaciéon el procedimiento incluye insertar una envoltura (que presenta un marcador de tejidos
dispuesto en una configuracion de dispensacion en la misma) en una zona del tejido, y dispensacion del marcador
de tejidos desde la envoltura. El marcador de tejidos puede presentar un cuerpo que incluye una primera y una
segunda superficies y una pluralidad de sitios de acoplamiento, y una pluralidad de miembros de elongacion, donde
cada miembro de elongacion se extiende desde un sitio de acoplamiento sobre al menos una de la primera y
segunda superficies. La primera y segunda superficies pueden presentar un diametro menor y un diametro mayor
(siendo el diametro mayor mas grande que el diametro menor). Uno o mas de los miembros de elongacion pueden
estar configurados para ser posicionados respecto al cuerpo en una configuracion de dispensacion y una
configuracion desplegada, siendo la configuracion desplegada diferente de la configuracion de dispensacion. Al
menos uno del cuerpo y/o uno o mas de los miembros de elongacion incluye un material visible remotamente.

Estas y otras realizaciones, caracteristicas y ventajas llegaran a ser mas evidentes para los especialistas en la
técnica cuando se consideran en referencia a la siguiente descripcion mas detallada de la invencién junto con los
dibujos acompanantes que se describen en primer lugar brevemente.

Breve descripcion de los dibujos

Las figuras 1A'y 1B son vistas en perspectiva y laterales de una realizacion de un marcador de tejidos.

Las figuras 2A a 2C son vistas en perspectiva de diversas regiones de cuerpo de marcador de tejidos ejemplo.
La figura 2D es una vista en planta de la region del cuerpo de la figura 2A.

La figura 3A es una vista en perspectiva transparente de una realizacion de una region del cuerpo de un marcador
de tejidos.

La figura 3B es una vista en planta de una realizacion de una region del cuerpo de un marcador de tejidos.
La figura 4 es una vista parcial de un marcador de tejidos cerca de un sitio de acoplamiento.
La figura 5 es una vista en perspectiva de otra realizacion de un marcado de tejido.

Las figuras 6A y 6B son vistas laterales de un marcador de tejidos en una configuracion de dispensacion y una
configuracion desplegada, respectivamente.

La figura 7 es una vista lateral de una realizacion de un sistema de dispensaciéon de marcador de tejido.
Descripcion detallada

La siguiente descripcion detallada deberia leerse en referencia a los dibujos, en los que elementos iguales en
diferentes dibujos se numeran de forma idéntica. Los dibujos, que no se encuentran necesariamente a escala,
ilustran realizaciones seleccionadas y no se pretende que limiten el alcance de la invencion. La descripcion detallada
ilustra a modo de ejemplo, no a modo de limitacidn, los principios de la invencion. Esta descripcion permitira
claramente a un especialista en la técnica hacer y usar la invencion, y describe varias realizaciones, adaptaciones,
variaciones, alternativas y usos de la invencion, incluyendo lo que se cree en la actualidad que es el mejor modo de
llevar a cabo la invencion.

Tal como se usa en esta invencion, el término “aproximadamente” para cualquier valor o intervalo numérico indica
una tolerancia dimensional adecuada que permite a parte o conjunto de componentes funcionar para su fin
pretendido como se describe en esta invencién. También, como se usa en esta invencion, los términos “paciente”,
“huésped” y “sujeto” se refieren a cualquier sujeto humano o animal y no se pretende que se limite a los sistemas o
procedimientos para uso humano, si bien el uso de la invencién en cuestidon en un paciente humano representa una
realizacién preferida.

El marcador de tejidos descrito en esta invencion puede incluir uno o mas miembros o regiones (por ejemplo, region
de cuerpo, miembros de elongacion, sitios de acoplamiento) hechos de un material bioabsorbible/bioresorbible. Un
material bioabsorbible adecuado puede ser uno o mas de una aleaciéon de metal mostrada y descrita en la patente
de Estados Unidos n°® 6.287.332, o la aleacién de metales mostrada y descrita en la publicacion de solicitud de
patente de Estados Unidos n° 2002/0004060, cada una de las cuales se incorpora por referencia en su totalidad a
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esta invencion. Preferiblemente, el material bioabsorbible metalico se selecciona de un primer grupo constituido
esencialmente por: magnesio, titanio, zirconio, niobio, tantalo, cinc, silicio, y combinaciones de los mismos. También
se proporcionan mezclas y aleaciones de materiales bioabsorbibles metalicos, incluyendo los seleccionados del
primer grupo. Se pueden usar también varias aleaciones de materiales en el primer grupo como un material
bioabsorbible metalico, tal como aleacién de cinc-titanio, por ejemplo, como se describe en la patente de Estados
Unidos n° 6.287.332 de Bolz y col., las propiedades fisicas de la aleacién se pueden controlar seleccionando el
material bioabsorbible metalico, o formando aleaciones de dos o mas materiales bioabsorbibles metalicos. Por
ejemplo, el porcentaje en peso de titanio puede estar en el intervalo de aproximadamente 0,1% a aproximadamente
1%, que puede reducir la fragilidad del cinc cristalino. Sin pretender unirse a teoria alguna, se cree que el titanio
conduce a la formacién de una fase de Zn15 Ti. En otra realizacién se puede afadir oro a la aleacién de cinc-titanio
en un porcentaje en peso de aproximadamente 0,1% a aproximadamente 2%, que se cree que resulta en una
reduccion adicional del tamarfio de grano cuando el material cura y mejora adicionalmente la resistencia a la traccion
del material.

En algunas realizaciones, el material bioabsorbible metalico puede ser una aleacion de materiales del primer grupo y
un material seleccionado de un segundo grupo constituido esencialmente por: litio, sodio, potasio, calcio, hierro,
manganeso, y combinaciones de los mismos. El material bioabsorbible metalico del primer grupo puede formar un
recubrimiento de 6xido protector o de pasivacion tras exposicion a sangre o fluido intersticial. El material del segundo
grupo es preferiblemente soluble en sangre o fluido intersticial para promover la disolucion del recubrimiento de
o6xido. También se proporcionan mezclas y aleaciones de materiales bioabsorbibles metalicos, que incluyen aquellos
seleccionados del segundo grupo y combinaciones de materiales del primer grupo y del segundo grupo.

Brevemente, la combinaciéon de materiales de metal puede ser una aleacion de metal, la seleccion de los
constituyentes de la aleacion (como se explica destalladamente a continuacion) sirve para cumplir el prerequisito de
descomposiciéon biocompatible. En consecuencia la aleacion de metal puede comprender una combinacién de
material que se decompondra en el cuerpo comparativamente rapido a la vez que se forman constituyentes inocuos.
Tal aleacion puede incluir un componente A que se cubre si mismo con un recubrimiento de éxido protector. Este
componente A se selecciona de uno o varios metales del grupo de magnesio, titanio, circonio, niobio, tantalo, cinc,
silicio, o combinaciones de los mismos. Para poder lograr la disoluciéon uniforme del citado recubrimiento de 6xido se
afade un componente B a la aleacidn, que posea suficiente solubilidad en sangre o fluido intersticial, tal como litio,
sodio, potasio, calcio, hierro o manganeso. La tasa de corrosion se ajusta por medio de la composicion de modo que
los gases, tales como hidrégeno, que evolucionan durante la corrosion de litio, sodio, potasio, magnesio, calcio o
cinc, se disuelven fisicamente y esencialmente no forman burbujas de gas macrocépicas. Se pueden usar otras
aleaciones tales como, por ejemplo, aleacién de litio y magnesio en la relacion de aproximadamente 60:40; una
aleacion de sodio-magnesio; una aleacion de cinc-titanio — cuyos porcentajes en peso se encuentran en el intervalo
de aproximadamente 0,1% a aproximadamente 1% siendo el oro afiadido opcionalmente a un porcentaje en peso de
aproximadamente 0,1% a aproximadamente 2%. Se encuentran mas detalles relativos a estos materiales
bioabsorbiles metalicos en la patente de Estados Unidos n° 6.287.332 de Bolz y col.

Otros materiales para uno o mas miembros del marcador de tejido como se describe en esta invencién incluyen
polimeros biodegradables que incluyen polimero con memoria de forma, tales como, por ejemplo, poli(acido lactico),
es decir PLA, poli(acido glicdlico), es decir PGA, polidioxanona, es decir PDS, polihidroxibutirato, es decir PHB,
polihidroxivalerato, es decir PHV y copolimeros o una combinacion de PHB y PHV (comercialmente disponibles
como Biopol®), policaprolactona (disponible como Capronor®), polianhidridos (polianhidridos alifaticos en el
esqueleto o cadenas laterales o polianhidridos aromaticos con benceno en la cadena lateral), poliortoésteres,
poliaminoacidos (por ejemplo, poli-L-lisina, poli(acido glutamico), pseudo-poliaminoacidos (por ejemplo, con
esqueleto de poliaminoacidos alterados), policianocrilatos, o polifofacenos.

Tal como se usa en esta invencion, el término “bioresorbible” o “bioabsorbible” incluye un material biocompatible
adecuado, mezcla de materiales o componentes parciales de materiales que son degradados en otros materales
generalmente no téxicos por un agente presente en tejido biolégico (es decir, son biodegradados por un mecanismo
adecuado, tal como, por ejemplo, hidrolisis) o son eliminados por actividad celular (es decir, bioresorcion,
bioabsorcion o bioresorbibles), por degradaciéon en masa o en superficie (es decir, bioerosion tal como, por ejemplo,
usando un polimero insoluble en agua que es soluble en agua tras contacto con tejido o fluido biolégico), o una
combinacion de uno o mas de los materiales biodegradables, bioerosionables o bioresorbibles citados
anteriormente.

Como se ha mencionado anteriormente, los marcadores de tejidos descritos en esta invencion se pueden usar para
marcar cualquier tejido apropiado. De forma particular el marcador de terjidos puede estar configurado como un
marcador de tejido mamario. A efectos de conveniencia la descripcion proporcionada a continuacion se secciona en
una descripcion de marcadores de tejidos (que incluyen marcadores de tejido mamario), inserciones para insertar un
marcador de tejidos (que incluyen sistemas para la insercion de marcadores de tejidos), y procedimientos de
insercion y visualizacion de estos marcadors de tejidos. Se pueden aplicar caracteristicas incluidas en la descripcion
de cualquiera de las secciones siguientes a cualquiera de las otras secciones. Por ejemplo, se pueden aplicar
caracteristicas de los marcadores de tejidos descritos en esta invencion a los sistemas y procedimientos para uso de
tales marcadores de tejidos.
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En general los marcadores de tejidos descritos en esta invencion incluyen un cuerpo que presenta uno o mas sitios
de acoplamiento que se acoplan con uno o mas miembros de elongacion. Al menos una regién del cuerpo y/o de
uno o0 mas miembros de elongacién pueden incluir un material visible remotamente que ayuda en la visualizacion del
marcador de tejidos. El marcador de tejidos, y de forma particular un miembro de elongacién del marcador de
tejidos, puede incluir uno 0 mas miembros de unién configurados para ayudar a fijar el marcador en el tejido. El
marcador de tejidos presenta por lo general una configuracion de dispensacion y una configuracion desplegada, y
puede cambiar de la configuracion de dispensacion (bien de forma automatica o por algin mecanismo activo) a la
configuracion desplegada tras ser insertado en un sitio del tejido diana.

Las figuras 1A y 1B ilustran una realizacién de un marcador de tejidos. La figura 1A muestra una vista en perspectiva
de un marcador de tejidos. Este marcador de tejidos incluye un cuerpo 101 (también denominado como una region
del cuerpo) y una pluralidad de miembros de elongacion 103 unidos a la regién de cuerpo mediante miembros de
union 105. El cuerpo, miembros de longacion, y region de unién se describen mas detalladamente a continuacion. La
figura 1B muestra una vista lateral del marcador de tejidos mostrado en la figura 1A.

El cuerpo del marcador de tejidos puede formar la region nucleo del marcador. En algunas realizaciones el cuerpo
es de una forma constante. En otras realizaciones el cuerpo puede cambiar de forma (por ejemplo, entre una
configuracion desplegada y una configuracion de dispensacion). El cuerpo de los marcadores de tejidos descritos en
esta invencion pueden presentar cualquier forma apropiada, pero particularmente formas que presentan al menos
una primera superficie y una segunda superficie, donde la primera y segunda superficies presentan un diametro
mayor y un diametro menor. Tal como se usa en esta invencion, las “superficies” del cuerpo pueden ser de cualquier
superficie apropiada. Por ejemplo una superficie del cuerpo del marcador de tejidos puede incluir superficies planas
o curvadas, e incluye superficies lisas o irregulares (por ejemplo, rugosas), superficies continuas o interrumpidas,
superficies rigidas o flexibles, o similares. Tal como se usa en esta invencion el término “diametro” puede significar la
distancia a través de una superficie. Un diametro que incluye un diametro mayor o menor se puede medir a través
de una superficie en una linea recta o curva. En general el diametro mayor de una superficie es el diametro mas
grande a través de la superficie, y el diametro menor de la superficie es el diametro mas pequefio medido a través
de la superficie. El diametro mayor de la superficie de un marcador de tejidos es de forma tipica mas grande que el
diametro menor de la superficie de un marcador de tejidos. Por ejemplo, en una realizacion la longitud del diametro
mayor puede ser aproximadamente 1,1x, 1,2x, 1,5x, 2x, 3x, 4x, 5x, 10x, etc. de la longitud del diametro menor. En
algunas realizaciones, el diametro mayor y menor pueden ser aproximadamente equivalentes uno respecto a otro. Si
bien la forma tridimensional de una superficie del cuerpo de marcador de tejidos puede cambiar (por ejemplo, el
cuerpo del marcador de tejidos puede doblarse o flexionarse), los diametros mayor y/o menor pueden ser
relativamente iguales. En algunas realizaciones el diametro mayor y menor del cuerpo de marcador de tejidos
pueden cambiar.

Como se ha mencionado, una superficie del cuerpo del marcador mamario puede ser plana (por ejemplo, plana) o
curvada. La superficie puede ser en general oval, triangular, rectangular, polihédrica, o alguna combinacion de estas
formas. En gneral el cuerpo del dispositivo de medida de la mama comprende al menos dos superficies que pueden
conectar entre si directamente (por ejemplo, en un extremo) o pueden estar conectadas mediante una o mas
paredes laterales. Por ejemplo, el cuerpo de un marcador mamario puede presentar una forma oval generalmente
aplanada que presenta una primera superficie (por ejemplo, superior) y una segunda superficie (por ejemplo,
inferior). En algunas realizaciones la primera y segunda superficies no coinciden en un borde definido.

En general, el cuerpo del marcador mamario incluye al menos dos superficies, y estas superficies pueden ser parte
de toda la estructura total del cuerpo del marcador mamario. Por ejemplo, el cuerpo puede ser en general aplanado
(por ejemplo, en forma de disco o similar), o redondeado. En algunas realizaciones el cuerpo puede ser flexible de
modo que la forma del cuerpo pueda cambiar. Por ejemplo, el cuerpo puede presentar una configuracion expandida
o relajada y una configuracion de dispensacion comprimida. En una realizacion, al menos una parte del cuerpo esta
hecha de un material flexible que puede doblarse para permitir que el cuerpo o marcador de tejidos asuma una
configuracion de dispensacion que presente un perfil menor que una configuracion relajada (no doblada) o
desplegada, como se describe con mayor detalle a continuacién. Si bien muchas de las realizaciones de los cuerpos
de marcador de tejidos descritas en esta invncion son formas macizas, pueden ser Utiles otras formas como formas
de cuerpo. Por ejemplo, el cuerpo puede ser un andamiaje o puede incluir regiones de unién que ayudan a unir
diferentes regiones del cuerpo.

El cuerpo del marcador de tejidos puede estar hecho de cualquier material apropiado, o combinacion de materiales,
incluyendo de forma particular los materiales metalicos y poliméricos (por ejemplo, el material bioabsorbible /
bioerosionable) descrito anteriormente. El cuerpo puede estar hecho de un Unico material o una combinacion de
materiales, o puede presentar diferentes regiones que comprenden diferentes materiales. En algunas realizaciones
pueden estar recubiertas o parcialmente recubiertas una o mas superficies del cuerpo de marcador de tejidos con un
material que ayude en la dispensacion del dispositivo. Por ejemplo, el cuerpo puede presentar un recubrimiento
lubricante. Otros recubrimientos pueden incluir recubrimientos bioactivos (por ejemplo, recubrimientos de elucion de
farmaco, recubrimiento para fomentar o inhibir el crecimiento del tejido, o similares), recubrimientos para
visualizacion (por ejemplo, recubrimiento radioopacos, recubrimientos fluorescentes, etc.), recubrimientos
protectores (por ejemplo, recubrimientos de cera, recubrimientos poliméricos, etc.). El cuerpo de marcador de tejidos
puede incluir también regiones que comprenden materiales que son bioactivos (por ejemplo, configurados para ser
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liberados desde el marcador de tejidos en el tiempo), o para visualizacién. Por ejemplo, el marcador de tejidos puede
incluir una o mas regiones internas (por ejemplo, un nucleo) hecho de cualquier material que se pueda visualizar
remotamente, una vez que el marcardor de tejidos se haya implantado en el cuerpo, o ayudar a visualizar el
marcador de tejidos una vez se ha implantado.

Las figuras 2A a 2C ilustran diferentes cuerpos de marcador de tejidos ejemplo. La region del cuerpo ejemplo
mostrada en la figura 2A presenta una primera superficie (superior) 202 y una segunda superficie (inferior) (no visible
en la figura 2A). Una region de pared lateral 205 une la primera y segunda superficie. La primera y segunda
superficies son ambas de forma oval, como se puede apreciar en la figura 2D, que muestra una vista en planta de
esta realizacion de una region del cuerpo de marcador de tejidos. En la figura 2A el perimetro de la primera y
segunda superficie forman ambas formas ovales. En otras variantes, el perimetro de estas superficies puede
presentar diferentes formas. Adicionalmente, la primera y segunda superficies pueden presentar también diferentes
contornos. Por ejemplo, la primera superficie puede ser plana (plana) y la segunda superficie pueden ser curva. La
primera 202 y segunda superficie de la region del cuerpo en la figura 2A estan separadas una de otra por el espesor
de la pared lateral 205. La pared lateral puede ser de cualquier espesor apropiado, aunque en algunas realizaciones
la pared lateral es delgada, o falte. En algunas variantes el material de pared lateral es de aproximadamente 0,025
mm a 3 mm de espesor, permitiendo una aguja de biopsia 8G (que presenta un diametro interior de
aproximadamente 3,4 mm) fijarse dentro. Por ejemplo, la realizacion de la region corporal de un marcador de tejidos
mostrado en la figura 2B compende solo una primera y segunda superficie y no incluye una superficie de pared
lateral adicional.

En la figura 2B la primera 212 y segunda 213 superficies se muestran ambas como superficies curvas, y el perimetro
de estas superficies coincide para fomar un extremo 217. En la figura 2B el perimetro de la primera 212 y de la
segunda 213 superficies forma un 6évalo que presnenta un eje mayor (largo) y un eje menor (corto). Como se ha
mencionado la primera y segunda superficies pueden presentar cualquier forma apropiada. Por ejemplo, la figura 2C
muestra un ejemplo de una regidon del cuerpo que presenta una primera 232 y segunda superficies que son
rectangulares, con un eje mayor (por ejemplo, largo) y un eje menor (por ejemplo, corto). Las superficies
rectangulares de la figura 2C son en general paralelas y estan separadas una de otra por una pared lateral 215.

La primera y segunda superficies pueden presentar cualquier dimension apropiada, si bien en general incluyen un
diametro mayor y un diametro menor, como se ha mencionado. La figura 2D muestra una vista en planta de la region
de cuerpo mostrada en la figura 2A. Las lineas 224 y 225 indican el eje mayor, o largo, y el eje menor, o corto. El eje
mayor es por lo general mas largo que el eje menor, como se ha mencionado anteriormente. Aunque todos los
ejemplos mostrados en esta invencion presentan regiones de cuerpo con primera y segunda superficies que son
sustancialmente paralelas, la primera y segunda superficies pueden ser también no paralelas, incluyendo superficies
perpendiculares. En algunas variantes el diametro menor esta entre aproximadamente 2 mm y aproximadamente 3
mm. En algunas variantes el diametro mayor esta entre aproximadamente 2 mm y aproximaamente 15 mm.

Los miembros de elongacion estan por lo general acoplados con el cuerpo del marcador de tejidos por uno o varios
sitios de acoplamiento. Un sitio de acoplamiento une uno o mas miembros de elongacioén al cuerpo del marcador de
tejidos, y el miembro de elongacion puede acoplarse de forma movil o rigidamente. Se puede usar cualquier sitio de
acoplamiento apropiado. Puede estar presente un sitio de acoplamiento en cualquier parte de la region del cuerpo,
tal como la primera y/o segunda superficies, o la pared lateral. En algunas realizaciones esta presente un sitio de
acoplamiento en la primera superficie. Por ejemplo, un sitio de acoplamiento puede ser un montante que esta unido
a la primera superficie en la que se recibe un miembro de elongacion. En algunas realizaciones el sitio de
acoplamiento es un hoyo o cavidad en una superficie del cuerpo en la que engrana el miembro de elongaciéon. En
otras realizaciones un sitio de acoplamiento comprende un agujero que atraviesa (0 en comunicaciéon con) dos o
mas superficies de la region de cuerpo. En esta realizaciéon un miembro de elongacion puede pasar completamente
a través del sitio de acoplamiento, y el miembro de elongacién puede proyectarse desde ambas primera y segunda
superficies del cuerpo del marcador de tejidos.

Como se ha mencionado, un sitio de acoplamiento puede acoplar de forma movible el miembro de elongacién a la
region del cuerpo del marcador de tejidos. Por ejemplo, un sitio de acoplamiento puede unirse a un miembro de
elongacion de modo que el miembro de elongaciéon pueda doblarse, deslizarse y/o enrrollarse respecto a la region
del cuerpo del marcador de tejidos. En algunas realizaciones, el sitio de acoplamiento incluye una o mas bisagras
que permiten a un miembro de elongacion moverse. Por ejemplo, se pueden unir una o mas regiones de elongacion
a una parte de bisagra de un sitio de acoplamiento, y se puede unir una parte complementaria de la bisagra al
cuerpo, permitiendo al miembro de elongacion moverse respecto al cuerpo. El sitio de acoplamiento puede incluir
también una clavija o cierre para fijar el miembro de elongacion dentro del sitio de acoplamiento y evitar o inhibir el
movimiento. En algunas realizaciones, el sitio de acoplamiento puede incluir un montante con memoria de forma
para acoplar uno o mas miembros de elongacion a una superficie del cuerpo del marcador de tejidos. En esta
realizacion la posicion del miembro de elongacion respecto a la region del cuerpo puede ser cambiada en base a la
configuracion de la aleacion con memoria de forma.

Volviendo ahora a las figuras 1A y 1B, se muestran sitios de acoplamiento 105 como orificios que pasan a través de
la primera y segunda superficies alineadas de la regién de cuerpo 101. Por tanto, los miembros de elongacion 103
se proyectan a través de la region de cuerpo 101 pasando a través de los sitios de acoplamiento 105. Si bien se
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muestra un miembro de elongacién 103 uUnico unido a un sitio de acoplamiento Unico, se deberia entender que
pueden estar unidos multiples miembros de elongacién a un sitio de acoplamiento Unico. Si bien un sitio de
acoplamiento puede permitir el movimiento de un miembro de elongacién respecto a la regiéon de cuerpo, los sitios
de acoplamiento evitan de forma tipica que el miembro de elongacién se desacople con la regiéon de cuerpo (por
ejemplo, y se separen del marcador de tejidos). En la realizaciéon mostrada en las figuras 1A y 1B, el miembro de
elongacion se fija a la region del cuerpo del marcador de tejidos. Por ejemplo, un miembro de elongacion puede
fijarse por friccion dentro de la region de cuerpo. Se puede usar un adhesivo, clavija, pinza o grapa para fijar un
miembro de elongacion dentro de un sitio de acoplamiento. En algunas realizaciones el sitio de acoplamiento
comprende una parte roscada en la que se rosca un miembro de elongacion. Un sitio de acoplamiento puede
moverse también acoplado a un miembro de elongacién con una regién del cuerpo. Por ejemplo, un sitio de
acoplamiento puede comprender una bisagra, eje, perno, huella o similares, a través de la cual puede moverse un
miembro de elongacion.

Las regiones de cuerpo ejemplo mostradas en las figuras 2A a 2D incluyen también sitios de acoplamiento 220. En
las figuras 2A a 2D estos sitios de acoplamiento se muestran como orificios a través de la primera y segunda
superficies de la region de cuerpo. Como se ha mencionado anteriormente, un sitio de acoplamiento no esta limitado
a un agujero o paso a través de la region de cuerpo del marcador de tejidos. Por ejemplo, un sitio de acoplamiento
puede ser una montura que se une a la region de cuerpo y se proyecta desde una superficie para acoplarse a un
miembro de elongaciéon. Por supuesto una montura puede estar también rebajada dentro de la superficie (o
parcialmente dentro de la superficie). En algunas realizaciones el sitio de acoplamiento incluye una regién que
encaja con al menos una region de un miembro de elongacién. Por ejemplo, el sitio de acoplamiento puede incluir
una regidon macho (por ejemplo, un perno, eje, bisagra, pivote, etc.) que encaja con una region hembra (por ejemplo,
hueco, foso, hoyo, etc.) sobre el miembro de elongacion; o una regién hembra del sitio de acoplamiento puede
encajar con una region macho del miembro de elongacion.

Si bien la mayor parte de los ejemplos de sitios de acoplamiento proporcionados en esta invencion describen
acoplamientos en su mayor parte mecanicos, un sitio de acoplamiento puede también acoplar no mecanicamente un
miembro de elongacién al cuerpo del marcador de tejidos. Por ejemplo, el sitio de acoplamiento puede acoplar
magnéticamente uno o mas miembros de elongacion al cuerpo del marcador de tejidos. En algunas realizaciones el
sitio de acoplamiento incluye tanto componentes mecanicos como eléctricos y/o magnéticos.

La figura 3A muestra una realizacion de un sitio de acoplamiento 220 que comprende una via de paso a través del
cuerpo de un marcador de tejidos. Estos sitios de acoplamiento se muestran en la figura 3A. Cada sitio de
acoplamiento se extiende desde una primera superficie 302 (por ejemplo, superior) del cuerpo del marcador de
tejidos a través del cuerpo, y a una segunda superficie 304 (por ejemplo, inferior) que se alinea con la primera
superficie. El sitio de acoplamiento presenta una pared interior con un perfil convexo cuando pasa desde la primera
a la segunda superficie. Un miembro de elongacién se puede fijar dentro del sitio de acoplamiento presentando una
region de diametro estrecho (rodeada por regiones de diametro mas ancho) en su longitud que se fija a través de la
region interior constrefiida del sitio de acoplamiento. En este ejemplo, el perfil de la via de paso del sitio de
acoplamiento puede permitir que un miembro de elongacion pivote dentro del sitio de acoplamiento respecto a la
region de cuerpo del marcador de tejidos.

En algunas realizaciones el sitio de acoplamiento también incluye uno o mas miembros de junta. Un miembro de
junta puede ayudar a asegurar un miembro de elongacién al sitio de acoplamiento. En algunas realizaciones, el
miembro de junta es un material elastoméricos o compresible que permite al miembro de elongacién moverse
respecto al cuerpo. Ejemplos de materiales elastoméricos pueden incluir (pero no limitarse a estos) siliconas, latex,
elastdmeros termoplasticos (TPE) tales como TPE basados en copolimeros de bloques de estireno-etileno/butileno-
estireno (SEBS) (tal como C-Flex), SEBS modificados con polisiloxano y sus familias asociadas, poli(cloruro de
vinilo) (PVC), poliolefinas reticuladas tales como polietileno, y diversos poliuretanos. Materiales elastoméricos puede
también ser materiales compresibles, y puede incluir también espumas, geles y similares.

La figura 3B muestra una regiéon de cuerpo de un marcador de tejidos que presenta cinco sitios de acoplamiento
220. Cada sitio de acoplamiento 220 incluye un miembro de junta 301. En este ejemplo, el sitio de acoplamiento
incluye un paso entre dos superficies del cuerpo del marcador de tejidos. Este paso presenta una seccion
transversal oval, y el miembro de junta colinda con las pardes del paso, y forma una via de paso a través del cuerpo
por el que puede pasar un miembro de elongacion. En esta realizacion el sitio de acoplamiento se configura de
forma que un miembro de elongacion acoplado al sitio de acoplamiento puede moverse (por ejemplo, respecto al
cuerpo) preferencialmente en una direccion. En particular, un miembro de elongacién que pasa a través del sitio de
acoplamiento 220 puede moverse preferencialmente en la direccion formada por el eje largo de la seccién tranversal
eliptica del sitio de acoplamiento. En la operacion el acople del miembro de elongacion presiona el miembro de junta
contra el cuerpo, ya que el miembro de junta es al menos algo compresible.

La figura 4 ilustra una realizacion de un sitio de acoplamiento 220, que muestra un miembro de elongacion 401
acoplado a una parte de una regién de cuerpo 420 de un marcador de tejidos. La region de acoplamiento mostrada
en la figura 4 incluye un miembro de junta 403. En esta realizacion el sitio de acoplamiento 220 forma una via de
paso a través del cuerpo entre la primera superficie 440 y la segunda superficie 450. El sitio de acoplamiento se
muestra como una via de paso circular, alineado con un miembro de junta. El miembro de junta 403 es un material
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elastomérico entre la region de cuerpo del marcador de tejidos y el miembro de elongacién 401. Por tanto el
miembro de elongacién puede doblarse con respecto a la regiéon de cuerpo mediante compresion del miembro de
junta 403, como se indica con las flechas 425, 425’.

En general un sitio de acoplamiento puede estar localizando en cualquier parte apropiada del cuerpo de un
marcador de tejidos, y se podria usar cualquier numero apropiado de sitios de acoplamiento. Por ejemplo, en la
figura 3B se muestran cinco sitios de acoplamiento, y estos sitios de acoplamiento se localizan a lo largo de la
periferia del cuerpo asi como también a través de una regién central. En la figura 3B los sitios de acoplamiento se
extienden a través de la primera y segunda superficies alineadas (por ejemplo, aproximadamente en paralelo) del
cuerpo del marcador de tejidos. Como se ha mencionado anteriormente, el sitio de acoplamiento puede acoplar un
miembro de elongacion a una Unica superficie (por ejemplo, la primera o segunda superficie) de la region de cuerpo.
Por tanto, los sitios de acoplamiento pueden no estar dispuestos simétricamente a través del cuerpo del marcador
de tejidos.

Uno o mas miembros de elongacion se extienden de forma tipica desde la regién de cuerpo del marcador de tejidos
y se acoplan a la regién de cuerpo mediante sitios de acoplamiento. Un miembro de elongacién puede presentar
cualquier longitud, curvatura y seccion traversal apropiadas. Por ejemplo, el miembro de elongacion puede presentar
una seccion transversal circular, una seccion traversal en forma de lagrima, y seccion transersal oval, una seccion
transversal polihédrica o alguna combinacién de las mismas. En algunas realizaciones el miembro de elongacion se
bifurca (por ejemplo, ramificaciones). Un miembro de elongacion puede ser recto o curvo, y puede presentar una
seccion transversal uniforme a lo largo de su longitud, o la seccién traversal puede variar a lo largo de la longitud. En
algunas realizaciones, el miembro de elongacion se estrecha cuando se extiende desde el cuerpo del marcador de
tejidos. El miembro de elongacion puede ser soélido, poroso, tubular, o alguna combinacién de los mismos. Como se
describié anteriormente, un miembro de elongacion puede estar hecho de cualquier material apropiado,
preferiblemenete materiales biocompatibles que incluyen metales, polimeros, ceramicas, o alguna combinacion de
materiales. Ademas un miembro de elongacién también puede incuir uno o mas materiales bioactivos (por ejemplo,
farmacos, enzimas, etc.), que incluye materiales bioactivos para ayudar en la curacion de heridas, crecimiento de
tejidos o similares. Finalmente, como se describe con mayor detalle a continuacion los miembros de elongacion
pueden incluir un material para ayudar en la visualizacion del marcador de tejidos.

Si bien muchos de los ejemplos mostrados en esta invencion describen marcadores de tejidos que presentan una
pluralidad de miembros de elongacién, un marcador de tejidos puede presentar cualquier numero de miembros de
elongacion, incluyendo un miembro de elongacion unico. En algunas variantes, el marcador de tejidos incluye mas
de un miembro de elongacién (por ejemplo, 2, 3, 4, 5, 6, 7, etc.). Como se describe en esta invencién, un miembro
de elongacion unico puede extenderse a través de la region de cuerpo y proyectarse desde ambos lados, o la region
de cuerpo puede incluir dos o mas miembros de elongacion que se extiende desde la regién de cuerpo (y parecer
pasar a través de la region de cuerpo).

Retornando ahora al marcador de tejidos 100 mostrado en las figuras 1A y 1B, se muestran cuatro miembros de
elongacion 103 que se extienden desde la regiéon de cuerpo 101. En esta realizaciéon el miembro de elongacion se
extiende simétricamente desde la region de cuerpo pasando a través del cuerpo de modo que se proyecta desde
ambas primera y segunda superficies. Los miembros de elongacién 103 se muestran como curvados, extendiéndose
en general lejos de la region de cuerpo 101 en esta configuracion (por ejemplo, desplegada). Por tanto, cada
miembro de elongacion se muestra como un miembro cilindrico curvado que presenta un extremo a distancia que se
estrecha. En otras realizaciones, los miembros de elongacién no pasan a través del cuerpo del marcador de tejidos,
pero puede proyectarse solo desde un lado, o no proyectarse simétricamente desde la region de cuerpo.

Un miembro de elongacién puede incluir también una o mas regiones de engranaje de tejidos o miembros de union.
Ejemplos de diferentes miembros de union incluyen ganchos, lazos, ventosas, rebabas, poros, y similares. Los
miembros de unidn pueden estar localizados a lo largo de cualquier parte del miembro de elongacion y pueden
ayudar a fijar el marcador de tejidos en el tejido. En algunas realizaciones, los miembros de unién se localizan en
una parte a distancia del miembro de elongacion (por ejemplo, a distancia de la region de cuerpo). Puede estar
presente mas de un miembro de unién sobre un miembro de elongacién. Por ejemplo, en una realizacién un
miembro de elongacion incluye miembros de union configurados como rebabas a lo largo de la longitud del miembro
de elongacion, que se extiende desde la regién de cuerpo del marcador de tejidos a la punta distanciada. En una
variante, el miembro de unién es un gancho. Por ejemplo, el miembro de elongacién puede presentar un gancho en
su extremo distanciado.

La figura 5 muestra otra realizacion de un marcador de tejidos 500 que presenta miembros de elongacion 501 con
miembros de union 503 (mostrado aqui como rebabas) en los extermos distanciados de cada miembro de
elongacion. Los miembros de elongacion 501 en la figura 5 son también curvos; sin embargo deberia entenderse
que (en general) los miembros de elongacion pueden ser rectos o doblarse en lugar de (o ademas de) ser curvos.
Adicionalmente la direccion de cualquiera curva o doblez puede ser diferente de las que se muestran en las figuras
1A, 1B y 5. Por ejemplo, en algunas realizaciones los miembros de elongacion se curvan o doblan hacia dentro. En
algunas realizaciones, los miembros de elongacién los miembros de elongacion pueden extenderse por lo general
en una primera direccion y luego en una segunda direccion generalmente diferente.
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Un marcador de tejidos puede incluir mas de un miembro de elongacion, y cualaquiera de los miembros de
elongacion incluidos como parte del marcador de tejidos puede presentar diferentes propiedades. Por ejemplo,
diferentes miembros de elongacion de un marcador de tejidos pueden presentar diferentes longitudes o curvaturas.
Adicionalmente, como se ha mencionado anteriormente, la posicion e interrelacion de los miembros de elongacion
respecto a la region de cuerpo del marcador de tejidos puede estar configurada para cambiar. Por ejemplo, los
miembros de elongacion pueden estar configurados para doblarse respecto a la regidon de cuerpo.

Como se describid previamente, un sitio de acoplamiento puede permitir a un miembro de elongacién moverse
respecto a la region de cuerpo. Adicionalmente, un miembro de elongacion puede doblarse o flexionarse él mismo.
En algunas realizaciones, el miembro de elongacion esta hecho de un material que permite cambiar la forma desde
una configuracion inicial (y preferiblemente mas tarde volver a la configuracion inicial). Por tanto, el miembro de
elongacion puede estar hecho (al menos en parte) de una aleacion con memoria de forma, o de un material
elastomérico, o similar. En algunas realizaciones el miembro de elongaciéon comprende una regién de junta
abisagrada.

Los marcadores de tejidos descritos en esta inencion pueden presentar por tanto mas de una configuracion,
incluyendo una configuracién desplegada y una configuracion de dispensacién. En general una configuracion
deplegada es la configuracion que adopta un marcador de tejidos cuando se relaja (por ejemplo, cuando no hay
fuerzas netas sustanciales que actien sobre el marcador de tejidos o regiones del marcador de tejidos) y/o cuando
el marcador de tejidos se libera en un tejido. Una configuracién de dispensacion es la configuracion que el
dispositivo adopta cuando el marcador de tejidos esta comprimido en una forma de perfil menor (por ejemplo, para
insercion en el tejido). De forma tipica, la configuracion desplegada de un marcador de tejidos permite el engranaje
del marcador de tejidos con cualquier tejido que lo rodee. Por tanto, en una configuracion desplegada los miembros
elongados de un marcador de tejidos se expanden, extendiéndose desde la region central del marcador de tejidos
(en algunas realizaciones, la region del cuerpo del marcador) para contactar de forma estable el tejido.

Un marcador de tejidos puede tener multiples configuraciones de dispensacion y/o desplegadas, ya que puede
haber numerosos modos de configurar (y/o comprimir) cualquier marcador de tejidos particular. En algunas
realizaciones, el marcador de tejidos se configura para ser insertado en el tejido mediante un insertador tubular (por
ejemplo, aguja), y por tanto la configuracion de dispensacion es compatible con un insertador tubular. Como se
describid con brevedad anteriormente, cualquier regiéon del marcador de tejidos, incluyendo los miembros de
elongacion y region de cuerpo, pueden estar configurados para cambiar la forma de una configuracion desplegada a
la configuracion de dispensacion (y viceversa). Por ejemplo, el cuerpo del marcador de tejidos puede estar
configurado para doblarse o curvarse y fijarse mas facilmente dentro de una canula, catéter, envoltura u otro
dispositivo usado para la dispensacion. En algunas realizaciones, el marcador de tejidos puede comprimirse desde
una configuracion desplegada en una configuracion de dispensacion. Un marcador de tejidos puede presentar
también mas de una configuracion de dispensacion, o mas de una configuracién desplegada. En algunas
realizaciones, el marcador de tejidos cambia entre una configuracion de dispensaciéon y una configuracion
desplegada moviendo los miembros de elongacion respecto al cuerpo. En algunas realizaciones, la region de cuerpo
no cambia de forma sustancialmente. Por ejemplo, los miembros de elongacion pueden doblarse (o los sitios de
acoplamiento a los que estan unidos pueden moverse), mientras que el cuerpo permanece relativamente fijo.

Las figuras 6A y 6B ilustran un marcador de tejidos en una configuracién de dispensacion y una configuracion
desplegada, respectivamente. En la figura 6A el marcador de tejidos se muestra en una configuracion de
dispensacion dentro de una canula 601. En este ejemplo, los miembros de elongacion 640 se extienden
aproximadamente en paralelo a las paredes de la canula 601, y la regién de cuerpo 635 esta en angulo de modo que
se fija mas facilmente dentro de la canula. La region de cuerpo 635 en este ejemplo es por lo general mas larga que
ancha (por ejemplo, forma un oval o forma rectangular que presenta una primera y segunda superficie cada una con
un diametro mayor que es mas grande que un diametro menor), de modo que inclinando la regién de cuerpo puede
pasar a través de la apertura de la canula. La canula puede ser parte de un dispositivo depdsito o de dispensacion
(como se describe de forma detallada a continuacion). En la figura 6B el marcador de tejidos se muestra en una
configuracion desplegada, en la que las patas 640 se extienden completamente desde cada una de las otras y
desde la region de cuerpo 635.

Un marcador de tejidos puede implantarse dentro de un tejido de modo que pueda ser visualizado dentro y marcar
una localizacion dentro del tejido. Por tanto, cualquiera de los marcadores de tejidos descritos en esta invencion
puede incluir uno o mas materiales visibles remotamente que les permiten ser visualizados una vez que han sido
insertados en el tejido. En algunas realizaciones, la forma o textura de todo o una parte del marcador de tejidos
puede ayudar en la visualizacién remota del marcador. Adicionalmente, en algunas realizaciones, el marcador de
tejidos puede incluir un componente de seafializacion activo para la transmisidon de una sefial desde el marcador de
tejidos a un dispositivo de recepcion remoto. Ejemplos de procedimientos de visualizacién remota de un marcador
de tejidos pueden incluir (pero sin limitarse a estos) técnicas de escaneo basadas en rayos X (por ejemplo,
fluoroscopia, angiografia, escaneo por CT, etc.), escaneo basado en radiacion (por ejemplo, PET/SPCT, RMN),
escaneo basado en propiedades magnéticas (MRI), técnicas de escaneo basadas en sonido (por ejemplo,
ultrasonidos) y similares.

Por ejemplo, en algunas realizaciones todo o una parte del marcador de tejidos puede incluir un material radioopaco
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que es visible remotamente (por ejemplo, de forma particular durante escaneo basado en rayos X o en radiacion).
Los materiales radioopacos son bien conocidos, e incluyen muchos metales, compuestos y polimeros
biocompatibles. Por ejemplo, se han usado metales tales como oro, titanio, y compuestos que contienen sulfato de
bario, bismuto y tungsteno como materiales radioopacos. En algunas realizaciones todo o una parte del marcador de
tejidos puede incluir un material ferromagnético o paramagnético (por ejemplo, un 6xido de hierro), que es visible
usado escaneo basado en propiedades magnéticas (por ejemplo, MRI). En algunas realizaciones, el marcador de
tejidos comprende un metal no ferromagnético o material que es compatible con MRI. Materiales que presentan una
alta reflectividad a ultrasonidos pueden ser visualizados en general usando ultrasonidos. Los materiales que
presentan un gran contraste de impedancia acustica reflejan y dispersan la energia ultrasénica. Un ejemplo de un
material de este tipo incluye un material que presenta poros internos cargados de gas, u otros materiales que
presentan regiones de reflectividad acustica discontinua.

Muchos de los marcadores de tejidos descritos en esta invencidon pueden visualizarse usando mas de una
modalidad de visualizacién. Por tanto, un Unico marcador de tejidos puede incluir mas de un material visible
remotamente, o un material visible remotamente que se pueda visualizar en diferentes modalidades (por ejemplo, un
material que sea tanto radioopaco como ferromagnético). Adicionalmente puede estar también incluido un
componente de sefializacion activo como parte del marcador de tejidos para transmitir una sefial desde el marcador
de tejidos para ser detectado por un dispositivo de recepcion remoto. Por ejemplo, el marcador de tejidos puede
incluir un transmisor de RF miniaturizado, un transmisor piezoeléctrico u otro transmisor de sefiales. La sefial puede
actuar como una baliza (por ejemplo, indicando localizacién) o puede codificar informacion sobre el entorno o
estatus del marcador de tejidos.

Por lo general puede estar incluido un material visible remotamente en cualquiera porcién del marcador de tejidos.
Por ejemplo, el material visible remotamente puede estar incluido en el cuerpo (o una parte del cuerpo) del
marcador, o en uno o mas miembros elongados acoplados al cuerpo o en un sitio de acoplamiento o en una region
unida a uno de estos sitios. En algunas realizaciones todo el marcador de tejidos es visible remotamente en una o
mas modalidades descritas anteriormente.

Cualquiera de los marcadores de tejidos descritos en esta invencion se puede insertar en tejido usando un
dispositivo o sistema de dispensacion. Por lo general, un dispositivo de dispensacioén incluye una envoltura en la que
el marcador de tejidos puede estar posicionado. Como se describié de forma breve anteriormente, el marcador de
tejidos puede estar posicionado dentro de la envoltura u otra region del dispositivo de dispensacién en una
configuracion de dispensacion. El dispositivo de dispensacion puede también incluir un actuador de dispensacion
para propeler de forma controlable el marcador de tejidos desde la envoltura y dentro de un tejido. Asi pues, un
sistema de dispensacion puede incluir un dispositivo de dispensacion (incluyendo una envoltura y un actuador de
dispensacion) y uno o mas marcadores de tejidos. El marcador de tejidos se precarga preferiblemente en la
envoltura del dispositivo de dispensacion. La envoltura de un dispositivo de dispensacion puede ser, por ejemplo,
una canula, o una regioén conectable a una canula. En algunas realizaciones, se prefiere un tubo o canula, debido a
que puede insertarse rapidamente en el tejido antes de liberar el marcador en el tejido. Por ejemplo, el dispositivo de
dispensacion puede ser parte de una aguja de biopsia, o se puede usar junto con una aguja de biopsia. El marcador
de tejidos puede luego pre-cargarse en el lumen de la canula de modo que pueda ser expelida a través del lumen y
dentro del tejido. En algunas realizaciones el actuador de dispensacion esta también en comunicacion con el lumen
de la canula donde el marcador de tejidos se ha cargado.

La figura 7 muestra una realizacion de un sistema de dispensacién de marcador de tejidos. En la figura 7 se carga
una envoltura (mostrada como un tubo o canula) 703 con un marcador de tejidos 701 en una configuracion de
dispensacion, y se posiciona un actuador de dispensacion (mostrado como un elemetno empujador 705) para
empujar el marcador de tejidos a través del lumen de la envoltura y dentro del tejido. El elemento empujador 705 en
este ejemplo se configura como un pistén, que presenta un cabezal de piston 707, y un brazo de piston 709, y se
muestra inmediatamente a distancia del marcador de tejidos cargado. En general, un elemento empujador puede ser
cualquier actuador fisico configurado para empujar un marcador de tejidos desde la envoltura. Cuando el extermo a
distancia de la envoltura se ha posicionado de forma apropiada para la dispensacién del marcador de tejidos, la
parte del brazo de piston del elemento empujador puede moverse para expeler el marcador de tejidos de la
envoltura. Por tanto, el elemento empujador puede manipularse por un profesional sanitario actuando desde el
extremo proximo (por ejemplo, externo) del dispositivo de dispensacion y con ello implantar el marcador de tejidos.
Empujando el elemento empujador a distancia puede provocarse que el cabezal de pistén empuje el marcador de
tejidos desde el lumen de la envoltura.

Un actuador de dispensacion actia de forma tipica para aplicar fuerza para expeler el marcador de tejidos desde la
envoltura del dispositivo de dispensacion y dentro del tejido. Por tanto, el actuador de dispensacion puede empujar o
tirar del marcador de tejidos desde la viana al tejido por cualquier medio apropiado. Ademas del actuador de
dispensacion del tipo piston ilustrado en la figura 7, se pueden usar otros tipos de actuadores de dispensacion. Otros
ejemplos de actuadores incluyen otros actuadores mecanicos (por ejemplo, empujadores, guias de deslizamiento,
etc.), actuadores neumaticos o hidraulicos (por ejemplo, presion), actuadores magnéticos o similares .Por ejemplo,
un actuador neumatico o hidraulico puede actuar inflando un balén para expeler un marcador de tejidos.

Los marcadores de tejidos y/o sistemas de dispensacion descritos en esta invencion también pueden esterilizarse (o
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ser esterilizables) y envasarse para uso. En algunas realizaciones los marcadores de tejidos se envasan para un
Unico uso en envase estériles desechables. Un sistema de dispensacién completo (que incluye una envoltura,
marcador de tejidos pre-cargado y actuador tal como un elemento empujador) puede ser envasado por tanto para un
Unico uso. En algunas realizaciones la envoltura de dispensacion y el elemento empuador puede ser reutilizados con
otro marcador de tejidos. El marcador de tejidos puede envasarse también con insutrucciones. En algunas
realizaciones el marcador se codifica con un identificador (por ejemplo, un cédigo numérico, alfanumeérico, de barras,
etc.). El identificador puede indicar la fecha de fabricacion, lugar de fabricacion, informacion para el paciente o de
procedimiento, o cualquier otra informacién apropiada.

Si bien los dispositivos de dispensacion descritos anteriormente estan bien adaptados para uso con los marcadores
de tejidos descritos en esta invencion, se deberia enteder que se pueden usar con cualquier marcador de tejidos
apropiados, y no se limitan a los descritos en esta invencion.

En operacion, los marcadores de tejidos descritos en esta invencion se pueden insertar en un tejido insertando el
marcador de tejidos en el tejido en la configuracion de dispensacion, y expeliendo el marcador de tejidos desde
dentro del tejido de modo que asume una configuracion desplegada. Por tanto, se puede usar un sistema de
dispensacion de marcador de tejidos como se describid anteriormente para implantar un marcador de tejidos.

Por ejemplo, usando un sistema de dispensacién de marcador de tejidos tal como el mostrado en la figura 7, la
envoltura del sistema de dispensacion es cargada con un marcador de tejidos. El lumen de la envoltura del sistema
de dispensacion puede ser continuo con el lumen de la canula (por ejemplo, aguja). Un dotor, u otro profesional
sanitario, posiciona de forma tipica la punta distal de esta cancula dentro del tejido en la localizacion donde sea
deseable marcar el tejido. Por ejemplo, durante una biopsia de tejido mamario, puede ser deseable marcar el tejido
mamario en la localizacion donde tenta lugar la biopsia. Tras retirar una biopsia (por ejemplo, una parte del tejido
mamario), el profesional sanitario posiciona la punta distal de una canula del dispositivo de dispensacion en el sitio
de la biopsia (o adyacente al sitio) y aplica fuerza para expeler el marcardor de tejidos de la envoltura del dispositivo
de dispensacion. En la realizacion descrita en la figura 7 el profesional sanitario empuja el elemento empujador de
modo que el marcador de tejidos es expelido. EI marcador de tejidos se desliza a través del lumen de la envoltura en
la configuracion de dispensacion comprimida. Una vez que se libera de la envoltura el marcador de tejidos se
expande a su configuracion desplegada, y se embebe en el tejido.

En algunas realizaciones la conversion entre la configuracion de dispensacion y deplegada tiene lugar por la energia
interna (por ejemplo, que surge de la constante de muelle) almacenada por el marcador de tejidos en la
configuracion de dispensacion. Por tanto, la energia almacenada por compresion del implate del tejido se libera
dejando que el marcador de tejidos se expanda de nuevo a la configuracion desplegada, una vez que la fuerza de
restriccion (por ejemplo, de las paredes de la envoltura o canula) en el dispositivo es aminorada o liberada. En
algunas realizaciones, el cambio en configuracién puede ser debido a los efectos de memoria de forma que resultan
de una transformacién con martensita. Esta transformacién puede ser desencadenada por el cambio de temperatura
(por ejemplo, aumento de la temperatura desde el dispositivo de dispensacion a la temperatura corporal) tras
insertar el marcador de tejidos en el tejido.

Se pueden insertar multiples marcadores de tejidos en el mismo sitio, o se puede insertar un Unico marcador de
tejidos. Se pueden insertar marcadores de tejidos en diferentes regiones (incluyendo regiones adyacentes). Aunque
el procedimiento de insercidon descrito anteriormente sea especifico para la insercion mediante un dispositivo de
dispensacion que presente una canula, se deberia entender que se pueden usar otros dispositivos de dispensacion.
Por ejemplo, se podria usar también un dispositivo de dispensacion basado en catéter.

En algunas realizaciones se pueden carga multiples marcadores en el sistema de dispensacion. Asi pues, el sistema
de dispensacion puede estar configurado para alojar y liberar multiples marcadores de tejidos. Por ejemplo, se
pueden cargar marcadores secuencialmente en un sistema de dispensacion o en paralelo. Cuando se cargan
multiples marcadores de tejidos en un sistema de dispensacion se puede usar un Unico actuador para liberar uno o
mas marcadores a la vez. En algunas variaciones, se pueden liberar multiples actuadores cargados en paralelo con
actuadores separados. Se puede precargar cualquier nimero apropiado de actuadores en un sistema de
dispensacion. Se pueden atar marcadores de tejidos entre si. Por ejemplo, se pueden atar marcadores de tejidos a
uno o mas de otros marcadores de tejidos mediante un material flexible, biocompatible (y/o biodegradable), como se
describioé anterormente. En una variacion se atan marcadores de tejidos uno a otro usando un material de sutura
quirargico (por ejemplo, poliglecaprona, poliglactina, poli(acido glicdlico), polidioxanona, hilo para sutura, sedal,
poliéster, acero inoxidable, polipropileno, polietileno, etc.).

Una vez que el dispositivo se ha liberado en el tejido, la canula de dispensacion se puede retirar del tejido, y el tejido
cerrarse para evitar infecciones o contaminacion. Debido a que el marcador de tejido se puede visualizar
remotamente, el procedimiento de insercion se puede visualizar (por ejemplo, usando procedimientos de
fluoroscopia u otros procedimientos de visualizacién). Una vez que el marcador de tejido se ha insertado, este se
puede visualizar remotamente de forma repetida usando un procedimiento de visualizacion apropiado o compatible.
La visualizacion del marcador de tejido puede ser realizada usando los procedimientos convencionales para
visualizacion de tejido mediante el procedimiento de visualizacion apropiado.
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La presente invencion se ha descrito y representado ejemplos especificos de la invencion. Aunque la invencion se
ha descrito en términos de realizaciones particulares y figuras ilustrativas, los especialistas en la técnica
reconoceran que la invencion no esta limitada a las realizaciones o figuras descritas. Ademas, cuando los
procedimientos y etapas descritos anteriormente indican que ocurren ciertos eventos en cierto orden, los
especialistas en la técnica reconoceran que el orden de ciertas etapas se puede modificar y que tales modificaciones
son acordes a las variaciones de la invencién. De forma adicional, ciertas etapas se pueden llevar a cabo de forma
concurrente en un procedimiento en paralelo cuando sea posible, asi como también llevarse a cabo
secuencialmente como se describid anteriormente.
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REIVINDICACIONES
1. Un marcador (100) de tejidos, que comprende:

un cuerpo (101) que incluye una primera superficie (302) y una segunda superficie (304), presentando la primera y
segunda superficies cada una un diametro menor y un didametro mayor mas grande que el diametro menor y una
pluralidad de sitios de acoplamiento (105); y

una pluralidad de miembros de elongacion (103), cada miembro de elongacion (103) se extiende desde un sitio de
acoplamiento (105) sobre al menos una de las primera (302) y segunda (304) superficies, estando configurado uno o
mas de los miembros de elongacion (103) para ser posicionado respecto al cuerpo (101) en una configuracion de
dispensacion y una configuracion desplegada diferente de la configuracion de dispensacion, incluyendo al menos
uno del cuerpo (101) y uno o mas de los miembros de elongacion (103) un material visible remotamente.

2. El marcador (100) de tejidos de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que uno o mas de los miembros de
elongacion (103) incluyen un miembro de union (503) configurado para engranar el tejido corporal en la
configuracion desplegada.

3. El marcador (100) de tejidos de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que el miembro de unién (503) es
posicionado en un extremo de uno o mas de los miembros de elongacion.

4. El marcador (100) de tejidos de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la primera superficie (302) es
genéricamente paralela a la segunda superficie (304) y la primera y segunda superficies estan separadas por una
pared lateral (205).

5. El marcador (100) de tejidos de acuerdo con la reivindicacion 4, en el que la pared lateral (205) presenta una
altura en el intervalo de aproximadamente 0,025 milimetros a aproximadamente 3 milimetros.

6. El marcador (100) de tejidos de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en el que los sitios de acoplamiento (105)
comprenden aperturas en la primera superficie (302) alineadas con aperturas en la segunda superfiice (304) y en el
que los miembros de elongacion (103) se disponen en las aperturas.

7. El marcador (100) de tejidos de acuerdo con la reivindicacion 6, en el que cada uno de los miembros de
elongacion (103) presentan un primer extremo que se extiende dese la primera superficie (302) y un segundo
extremo que se extiende desde la segunda superficie (304), al menos una del primero y segundo extremos de uno o
mas miembros de elongacién (103) incluyen un miembro de unién (502) comprendiendo preferiblemente el miembro
de unién un gancho.

8. El marcador (100) de tejidos de acuerdo con la reivindicacion 7, en el que el miembro de unién (503) comprende
un gancho orientado hacia un eje longitudinal central del marcador en la configuracion de dispensacion.

9. El marcador (100) de tejidos de acuerdo con la reivindicacion 6, que comprende ademas un miembro de junta
(301, 403) dispuesto en las aperturas, los miembros de elongacion (103) acoplados con los miembros de junta (301,
403) y en el que los miembros de junta (301, 403) incluyen preferiblemente un material elastomérico.

10. El marcador (100) de tejidos de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que los miembros de elongacién (103) se
posicionan por lo general perpendicularmente al cuerpo en la configuracion desplegada y en general oblicuos al
cuerpo en la configuracion de dispensacion.

11. El marcador (100) de tejidos de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que uno o mas miembros de elongacion
(103) incluye un eje con un primer radio de curvatura.

12. El marcador (100) de tejidos de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el cuerpo (101) esta fabricado de un
material bioresorbible metalico o polimérico.

13. El marcador (100) de tejidos de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el material visible remotamente es
seleccionado del grupo que consiste esencialmente en un material radioopaco, material visible por tomografia
computerizada (CT), un material compatible con imagen por resonancia magnética (MRI), que incluye metales no
ferromagnéticos, un material visible por ultrasonidos, que incluye ciertos polimeros, un material bioresorbible, un
material acusticamente visible, un material con memoria de forma, que incluye Nitinol, y combinaciones de los
mismos.

14. El marcador (100) de tejidos de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que uno o mas de los sitios de
acoplamiento (105) incluye una bisagra.

15. El marcador (100) de tejidos de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el nimero de miembros de elongacién
(103) que se extiende desde los sitios de acoplamiento sobre la primera superficie (302) es diferente del nimero de
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miembros de elongacion (103) que se extiende desde los sitios de acoplamiento sobre la segunda superficie (304).

16. El marcador (100) de tejidos de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que al menos una de la primera (302) y la
segunda (304) superficies son curvas.

17. Un sistema de dispensacién, que compende:
una envoltura (703) que incluye un lumen;
un elemento empujador (705) preferiblemente en la forma de un pistén, dispuesto en el lumen; y

un marcador (100) de tejidos de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 16 dipuesto en el lumen a
distancia del elemento empujador (705).
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