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Beschreibung
Hintergrund der Erfindung

[0001] Diese Erfindung betrifft Vorrichtungen zum
Markieren und Bestimmen besonderer Stellen in
menschlichem Gewebe und betrifft im Besonderen
Vorrichtungen zum permanenten Bestimmen der
Lage und Rander von Lasionen, die in einer mensch-
lichen Brust erkannt wurden.

[0002] Die Merkmale der Einleitung von Anspruch 1
sind aus dem Dokument US-A-4909250 bekannt.

[0003] Es ist wiinschenswert und oft erforderlich,
Verfahren zum Erkennen, Probennehmen und Tes-
ten von La&sionen und sonstigen Abnormitaten in
menschlichem und tierischem Gewebe durchzufih-
ren, besonders bei der Diagnose und Behandlung
von Patienten mit karzindsen Tumoren, pramalignen
Zustanden und sonstigen Krankheiten und Stérun-
gen. Typischerweise wird im Falle von Krebs, wenn
ein Arzt mit Hilfe von bekannten Verfahren (d. h. Ab-
tasten, Rontgen, MRT oder Ultraschalldarstellung)
das Bestehen verdachtiger Umstande feststellt, eine
Biopsie durchgefiihrt, um zu bestimmen, ob die Zel-
len karzinds sind. Biopsie kann eine offene oder per-
kutane Technik sein. Bei offener Biopsie wird die ge-
samte Masse (Exzisionsbiopsie) oder ein Teil der
Masse (Inzisionsbiopsie) entfernt. Perkutane Biopsie
wird dagegen normalerweise mit einem nadelahnli-
chen Instrument durchgefihrt und kann entweder
eine Feinnadelaspiration (FNA) oder eine Kernbiop-
sie sein. Bei der FNA-Biopsie werden sehr kleine Na-
deln dazu verwendet, einzelne Zellen oder Zell-Clus-
ter fir zytologische Untersuchung zu gewinnen. Die
Zellen kdnnen prapariert werden, wie bei einem Pa-
panicolaou-Abstrich (Pap-Abstrich). Bei der Kernbi-
opsie wird, wie aus der Bezeichnung zu schliel3en ist,
ein Gewebekern oder -fragment fur histologische Un-
tersuchung gewonnen, was durch einen Gefrier-
schnitt oder einen Paraffinschnitt erfolgen kann. Der
Hauptunterschied zwischen FNA-Biopsie und Kern-
biopsie besteht in der Grofle der entnommenen Ge-
webeprobe. Ein Echtzeit- oder Fast-Echtzeit-Darstel-
lungssystem mit stereoskopischen Fahigkeiten, wie
das in dem US-Patent Nr. 5.240.011 beschriebene
stereotaktische Fihrungssystem, wird eingesetzt,
um das Extraktionsinstrument zu der Lasion zu flh-
ren. Vorteilhafte Verfahren und Vorrichtungen zum
Durchfuhren von Kernbiopsien werden in der gleich-
zeitig anhangigen Patentanmeldung SN 08/217.246
des Erwerbers, die am 24. Marz 1994 eingereicht
wurde, beschrieben.

[0004] Je nach durchgefiihrtem Verfahren ist es
manchmal wiinschenswert, verdachtige Lasionen zur
Befundung vollstandig zu entfernen, wahrend es bei
anderen Gelegenheiten wiinschenswert sein kann,
lediglich eine Probe aus der Lasion zu entnehmen.

2/21

Im erstgenannten Fall besteht ein Hauptproblem in
der Fahigkeit, die Rander der Lasionen jederzeit
wahrend des Extraktionsprozesses zu bestimmen.
Die Sichtbarkeit der Lasion durch das Darstellungs-
system kann durch die Verzerrung, die durch den Ex-
traktionsprozess selbst erzeugt wird, sowie durch da-
mit verbundene Blutungen in den umgebenden Ge-
weben behindert werden. Obwohl die Lasion entfernt
wird und samtliche Fluids kontinuierlich von der Ex-
traktionsstelle abgesaugt werden, ist es wahrschein-
lich, dass der Prozess die Lasion ,verschleiert" und
dadurch die exakte Erkennung ihrer Rander beein-
trachtigt. Dadurch wird es schwierig, sicherzustellen,
dass die gesamte Lasion entfernt wird.

[0005] Oft ist die Lasion lediglich eine Kalzifikation,
die sich aus totem abnormem Gewebe, das karzinds
oder prakarzinds sein kann, herleitet, und es ist win-
schenswert, zur Befundung lediglich eine Probe der
Lasion und nicht die gesamte Lasion zu entnehmen.
Dies kommt daher, dass eine solche Lasion eigent-
lich dazu dient, die Lage von angrenzendem abnor-
mem Gewebe zu markieren oder zu bestimmen, so
dass der Arzt nicht die gesamte Lasion entfernen
moéchte, um dadurch nicht ein kritisches Hilfsmittel
zur spateren Neulokalisierung des affizierten Gewe-
bes zu verlieren. Einer der Vorteile von Kernbiopsie
fur den Patienten besteht darin, dass die Masse des
entnommenen Gewebes klein ist. Oftmals wird je-
doch, entweder versehentlich oder weil die Lasion zu
klein ist, die gesamte Lasion zur Befundung entfernt,
auch wenn nur das Entfernen eines Teils gewiinscht
wird. Wenn dann nachfolgende Analyse das Gewebe
als maligne ausweist (malignes Gewebe erfordert,
Tage oder Wochen spéater, Entfernung von Gewebe
um die unmittelbare Stelle der urspriinglichen Biop-
sie herum), ist es fur den Arzt schwierig, die genaue
Lage der Lasion zu bestimmen, um notwendige zu-
satzliche Verfahren an angrenzendem potenziell kan-
zerdsem Gewebe durchzuflihren. Zusatzlich gibt es,
selbst wenn die Lasion als benigne erkannt wird, kei-
nen Nachweis ihrer Lage bei zukinftigen Untersu-
chungen, um die Lage der zuvor entfernten Kalzifika-
tion zu markieren, so dass das affizierte Gewebe
sorgfaltig auf zuklnftiges Wiederauftreten tberwacht
werden kann.

[0006] Somit ware es von erheblichem Vorteil, wenn
man in der Lage ware, die Stelle oder Rander einer
solchen Lasion vor oder unmittelbar nach Entfernen
oder Probennehmen derselben zu markieren. Das
Markieren vor dem Entfernen wiirde dazu beitragen,
sicherzustellen, dass, soweit gewiinscht, die gesam-
te Lasion exzidiert wird. Alternativ wiirde, wenn die
Lasion versehentlich in ihrer Gesamtheit entfernt
wurde, das Markieren der Biopsiestelle unmittelbar
nach dem Vorgang erneutes Feststellen ihrer Lage
zur zukunftigen Erkennung ermdglichen.

[0007] Nach dem Stand der Technik ist eine Anzahl
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von Verfahren und Vorrichtungen zum Markieren und
Lokalisieren bestimmter Gewebestellen bekannt.
Zum Beispiel sind Lokalisierungs-Drahtfihrungen,
wie die in dem US-Patent Nr. 5.221.269 von Miller u.
a. beschriebenen, fir das Lokalisieren von Lasionen,
im Besonderen in der Brust, wohlbekannt. Die von
Miller beschriebene Vorrichtung umfasst eine réhren-
férmige Einflihrnadel und eine angebrachte Draht-
fuhrung, die an ihrem distalen Ende eine spiralférmi-
ge Spulengestaltung aufweist, um sich in Position um
die Ziellasion herum zu verriegeln. Die Nadel wird in
die Brust eingeflihrt und durch ein Darstellungssys-
tem eines bekannten Typs, beispielsweise Réntgen-,
Ultraschall- oder Magnet-Resonanz-Darstellung
(MRT), zu der Lasionsstelle gefuhrt, wobei dann zu
diesem Zeitpunkt die spiralférmige Spule an dem dis-
talen Ende um die Lasion herum eingesetzt wird.
Dann kann die Nadel von der Drahtfihrung abge-
nommen werden, die dann in einer verriegelten Posi-
tion distal um die Lasion herum verbleibt, um bei
nachfolgendem chirurgischem Eingriff einen Chirur-
gen an dem Draht abwarts zu der Lasionsstelle fiih-
ren. Ein solches Lokalisierungssystem ist zwar effek-
tiv, verfolgt aber offensichtlich die Absicht und ist
dazu konstruiert, nur voriibergehend zu bestehen,
und wird nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs
oder des sonstigen Verfahrens entfernt.

[0008] Andere Vorrichtungen sind fir das Markieren
externer Bereiche der Haut eines Patienten bekannt.
Zum Beispiel offenbart das US-Patent Nr. 5.192.270
von Carswell, Jr., eine Spritze, die ein Farbmittel ab-
gibt, um auf der Oberflache der Haut visuell den
Punkt anzuzeigen, an der eine Injektion erfolgt ist
oder erfolgen wird. In ahnlicher Form offenbart das
US-Patent Nr. 5.147.307 von Gluck eine Vorrichtung,
die Musterelemente zum Eindriicken einer voriber-
gehenden Markierung in die Haut eines Patienten
aufweist, um das Lokalisieren von einer Injektion
oder Ahnlichem zu fiihren. Es ist auRerdem bekannt,
eine kleine metallische Markierung, z. B. eine Bleiku-
gel mit einem Durchmesser von 3 Millimetern, mit
Klebeband oder auf andere Weise haftend auf der
Haut einer menschlichen Brust zu befestigen, um die
Lage von Hautkalzifikationen zu umrei3en (siehe
Homer u. a., The Geographic Cluster of Microcalcifi-
cations of the Breast, Surgery Gynecology, & Obste-
trics, Dezember 1985). Offensichtlich ist jedoch kei-
ner dieser Ansatze nitzlich fir das Markieren und
Umreien innerer Gewebeabnormitaten, wie Lasio-
nen und Tumore.

[0009] Ein anderer Ansatz beim Markieren potenzi-
eller Lasionen und Tumore der Brust wird in US-Pa-
tent Nr. 4.080.959 beschrieben. Bei dem beschriebe-
nen Verfahren wird die Haut des zu befundenden
Kdrperabschnitts, wie den Bristen, mit einer hitze-
empfindlichen farbempfindlichen Chemikalie bestri-
chen, wonach dieser Korperabschnitt mit durchdrin-
gender Strahlung, wie Diathermie, erhitzt wird. Dann
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wird der bestrichene Korperabschnitt auf Farbveran-
derungen abgetastet, die auf Herde grofierer Kon-
zentration unter der Hautoberflache hindeuten. Diese
sogenannten Herde grofierer Konzentration kdnnen
einen Tumor oder eine L&sion darstellen, die auf
Grund ihrer relativ schlechten Blutzirkulation (unge-
fahr 1/20 des Blutflusses durch normales Kérperge-
webe) Warme nicht so schnell ableiten. Dieses Ver-
fahren fungiert selbstverstandlich eher als voruber-
gehendes Diagnosehilfsmittel als als eine dauerhafte
Einrichtung zum UmreiRen der Lage eines Tumors
oder einer Lasion.

[0010] Ein Verfahren zum Erkennen und Behandeln
von abnormem neoplastischem Gewebe oder Krank-
heitserregern innerhalb des Koérpers wird in US-Pa-
tent Nr. 4.649.151 von Dougherty u. a. beschrieben.
Bei diesem Verfahren wird ein tumorselektives licht-
empfindlich machendes Medikament in den Kdrper
eines Patienten eingeflihrt, wo es von normalem Ge-
webe schneller beseitigt wird als es von abnormem
Gewebe beseitigt wird. Das abnorme neoplastische
Gewebe kann, nachdem das Medikament normales
Gewebe verlassen hat, aber bevor es abnormes ne-
oplastisches Gewebe verlassen hat, durch die Lumi-
neszenz des Medikaments innerhalb des abnormen
Gewebes lokalisiert werden. Die Fluoreszenz kann
bei intensitatsarmem Licht, von dem manches inner-
halb des Absorptionsspektrums des Medikaments
liegt, oder intensitatsstarkerem Licht, von dem ein
Teil nicht innerhalb des Absorptionsspektrums des
Medikaments liegt, beobachtet werden. Sobald es er-
kannt wurde, kann das Gewebe durch weitere An-
wendung von intensitatsstarkerem Licht mit einer
Frequenz innerhalb des Absorptionsspektrums des
Medikaments zerstort werden. Selbstverstandlich ist
auch dieses Verfahren lediglich eine voribergehende
Einrichtung zum Markieren des abnormen Gewebes,
da das Medikament schlieBlich selbst das abnorme
Gewebe verlasst. Zusatzlich wird, sobald das abnor-
me Gewebe bei der Behandlung zerstort wurde, auch
die Markierung zerstort.

[0011] Es ist aulRerdem bekannt, biokompatible
Farbstoffe oder Farbemittel zum Markieren von
Brustlasionen einzusetzen. Zunachst wird eine Sprit-
ze, die das Farbmittel enthalt, unter Verwendung ei-
nes Darstellungssystems zu einer erkannten Lasion
gefuhrt. Spater entnimmt der Chirurg wahrend des
Extraktionsvorgangs eine Gewebeprobe von dem
gefarbten Gewebe. Auch wenn solche Farbetechni-
ken wirksam sein kdnnen, ist es doch schwierig, die
Farbung genau zu lokalisieren. Aulierdem sind die
Farbungen fluoroskopisch schwer erfassbar und sind
nicht immer dauerhaft.

[0012] Zusatzlich ist bekannt, unter Verwendung in-
vasiver chirurgischer Techniken Markierungen direkt
in den Korper eines Patienten zu implantieren. Bei-
spielsweise ist es bei Koronararterien-Bypass-Trans-
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plantation, die natlrlich Operation am offenen Her-
zen darstellt, Gbliche Praxis, an der Aorta an dem
Transplantationssitus chirurgisch einen oder mehrere
Metallringe anzubringen. Dies ermdglicht einem
praktischen Arzt, durch Erkennen der Ringe spater
zu Befundungszwecken zu dem Transplantationssi-
tus zurickzukehren. Es ist auRerdem ubliche Praxis,
einen Operationssitus zum Zwecke der spateren Be-
fundung des Situs mit Klammern, Gefallklemmen
und Ahnlichem zu markieren.

[0013] Zur Untersuchung pharyngealen Schluckens
bei Hunden wird eine Technik beschrieben, die dau-
erhaftes Implantieren von Stahlmarkierungskugel-
chen in der Submukosa des Pharynx umfasst (S. S.
Kramer u. a., A Permanent Radiopaque Marker Tech-
nique for the Study of Pharyngeal Swallowing in
Dogs, Dysphagia, Bd. 1, S. 163-167, 1987). Der Ar-
tikel postuliert, dass die radiographische Untersu-
chung dieser Markierungskiigelchen wahrend des
Schluckens bei vielen Gelegenheiten tUber einen er-
heblichen Zeitraum zu einem besseren Verstandnis
der pharyngealen Deglutitionsphase bei Menschen
fuhrt. Bei der beschriebenen Technik wurden die Ku-
gelchen unter Verwendung einer kleinen Me-
tall-Punktionskandle appliziert, die einen Innendurch-
messer aufwies, der etwas kleiner als die zu implan-
tierenden Kugelchen war. Bei Anwendung von An-
saugung auf die Kantle sal® das Kugelchen fest an
der Spitze. Sobald die Kaniile mit der Kugel an der
Spitze durch Gewebe hindurch eingefihrt wurde,
wurde die Ansaugung unterbrochen, wodurch das
Kigelchen freigegeben wurde, und die Kandile zu-
rickgezogen.

[0014] Naturlich war dies Technik nicht zum Markie-
ren spezieller Gewebestellen eingerichtet oder vor-
gesehen, sondern vielmehr zum Markieren eines ge-
samten Bereichs oder einer gesamten Struktur des
Kérpers, um anatomische Bewegungen (d. h.
Schluckbewegungen) zu befunden. Sie war auf3er-
dem nicht zur Verwendung bei Menschen vorgese-
hen.

[0015] Entsprechend ist das, was bendtigt wird, ein
Verfahren und eine Vorrichtung zum nicht-operativen
Implantieren potenziell dauerhafter Markierungen an
den Stellen einer Lasion oder sonstigen abnormen
Gewebes, um die Rander einer Lasion vor deren Ent-
fernung zu bestimmen und/oder deren Lage festzu-
stellen, nachdem sie entfernt wurde. Die Markierun-
gen sollten einfach einzusetzen und unter Verwen-
dung modernster Darstellungssysteme einfach zu er-
fassen sein.

Zusammenfassung der Erfindung
[0016] Diese Erfindung I6st die vorgenannten Pro-

bleme durch die Merkmale von Anspruch 1. Die Vor-
richtung wird fernabgegeben, vorzugsweise perku-

tan. Die Sichtbarmachung der Markierung lasst sich
unter Verwendung verschiedener moderner Darstel-
lungssysteme gut erreichen. Unter Verwendung der
Erfindung ist es mdglich, die Lage oder Rander einer
Lasion oder einer anderen Gewebestelle vor dem
Entfernen oder Probennehmen derselben dauerhaft
zu markieren. Die Markierungen haben die Funktion,
nach Abschluss des Verfahrens Nachweise fir die
Lage der Lasion als Referenz bei zukunftigen Unter-
suchungen oder Verfahren bereitzustellen.

[0017] Da bei Fernabgabe (z. B. perkutan) direkter
visueller Zugang nicht mdéglich ist, wird eine unter-
stutzte Sichtbarmachungsvorrichtung, wie ein Dar-
stellungssystem, ein Endoskop oder Ahnliches, ver-
wendet. Das Einsetzen des Markierelements erfolgt
so0, dass es so in dem Gewebe implantiert wird, dass
sich kein Teil des Markierelements auferhalb des
Korpers erstreckt.

[0018] Die Abgabevorrichtung enthalt vorzugsweise
ein Element, dass eine Rohre, wie eine Nadel, eine
Kandle oder ein Trokar, von einem bekannten Typ zur
Abgabe von Medikamenten, chirurgischer Ausris-
tung oder sonstigen Artikeln in das Innere des Kor-
pers eines Patienten, umfassen kann. Das Element
kann auf3erdem der Korper eines optischen Instru-
ments, wie eines Endoskops, Laparoskops oder
Athroskops, sein. Bei der bevorzugten Ausfiihrung
wird eine Biopsienadel oder -pistole, wie sie oft zum
Extrahieren von Gewebe zur Untersuchung bei ei-
nem Biopsieverfahren verwendet wird, in Verbindung
mit der Markierungsvorrichtung, die einen Teil der
Ausgabevorrichtung umfasst, verwendet, um eine
Einrichtung zum Eindringen in den Korper des Pati-
enten und Positionieren des Markierelements an der
ausgewahlten Gewebestelle bereitzustellen.

[0019] Das vorgenannte Element oder die vorge-
nannte Réhre umfassen typischerweise eine Kanile
oder Nadel mit einem Lumen, besitzen einen distalen
Endabschnitt oder -bereich und einen proximalen En-
dabschnitt oder bereich und sind dazu eingerichtet,
sich durch den Korper hindurch zu erstrecken. Der
distale Bereich ist dazu eingerichtet, das Markierele-
ment zu halten und einzusetzen, und der proximate
Bereich ist so mit dem distalen Bereich verbunden,
dass vorgegebene Markierungseinsetzfunktionen
von dem proximalen Bereich zu dem distalen Bereich
Ubertragen werden kénnen. Bei manchen Ausflihrun-
gen werden diese Einsetzfunktionen mit Hilfe der
Markierelemente selbst Ubertragen, die zum Einset-
zen von dem distalen Bereich durch das Lumen hin-
durchwandern. Bei anderen Ausfiihrungen erstreckt
sich ein Aktuator axial durch das Lumen hindurch, um
Einsetzfunktionen zu dem Markierelement zu Uber-
tragen, das an oder von dem distalen Bereich gehal-
ten wird. Die Vorrichtung wird vorzugsweise unter
Verwendung eines stereotaktischen Fihrungssys-
tems oder ahnlichen Darstellungssystems zu der
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ausgewahlten Gewebestelle, d. h. dem Sitz der er-
kannten Lasion oder anderen Abnormitat, gefuhrt.

[0020] Es werden mehrere alternative Ausfihrun-
gen der Markierungsvorrichtung offenbart. Bei einer
Ausfluhrung umfasst der distale Bereich der Réhre
ein Umformgesenk, das dazu eingerichtet ist, jedes
Markierelement zu einer vorgegebenen Form, vor-
zugsweise eine Spirale, umzuformen, wenn das Mar-
kierelement von dem Lumen eingesetzt wird. Bei ei-
ner Anzahl von alternativen Ausfihrungen wird ein
Mechanismus, wie ein Dorn, dazu verwendet, die
Markierelemente durch die Roéhre hindurchzudri-
cken. Die Markierelemente kénnen eine vorgeformte
Feder mit einer vorgegebenen Form umfassen, die
zu einer linearen Position innerhalb des Roéhrenlu-
mens zusammengedriickt wird. Bei Einsetzen von
dem Lumen ist die Feder dazu eingerichtet, sich aus-
zudehnen und ihre vorgegebene Form in einem sol-
chen Ausmal anzunehmen, dass die Energie ihrer
Ausdehnung ausreicht, um das Markierelement an
der ausgewahlten Gewebestelle in das Gewebe zu
implantieren. Bei manchen Ausfiihrungen wird die
Implantierung erreicht, weil die Markierelemente eine
Vielzahl von Befestigungselementen aufweisen, wo-
bei jedes ein spitzes Ende (manchmal gescharft) auf-
weist, das sich mit ausreichender Energie nach au-
Ren ausdehnt, um sich selbst an der ausgewahlten
Gewebestelle in dem Gewebe einzubetten und zu
verankern. Bei anderen Ausflihrungen besitzt das
Markierelement stumpfe statt gescharfte Kanten, ist
jedoch dazu eingerichtet, sich bei Austritt aus der
Roéhre ausreichend auszudehnen, damit seine Kan-
ten radial gegen das ausgewahlte Gewebe driicken,
um dadurch aufzuspalten und das Markierelement zu
implantieren.

[0021] Bei einer anderen Ausfiihrung der Erfindung
ist das Rohrenlumen dazu eingerichtet, einen Ein-
setzaktuatorverbinder, oder Mitteldraht, aufzuneh-
men, der sich axial durch das Lumen hindurch er-
streckt. Der Verbinder umfasst einen distalen Ab-
schnitt, der sich distal von der Roéhre erstreckt, und
einen proximalen Abschnitt, der sich proximal von der
Rohre erstreckt. Der proximale Abschnitt ist an einem
Einsetzaktuator, wie einem Zugring, angebracht,
wahrend der distale Abschnitt an dem Markierele-
ment angebracht ist. An dem Verbinder, proximal zu
dem distalen Abschnitt, befindet sich ein vorgegebe-
ner Ausfallpunkt, der dazu eingerichtet ist, die
Schwachstelle an dem Verbinder zu sein, indem er
unter Spannung zuerst ausfallt. In Funktion wird, so-
bald der distale Réhrenbereich an der ausgewahlten
Gewebestelle positioniert ist, der Einsetzaktuator in
einer proximalen Richtung aktiviert, um das Markier-
element gegen den distalen Bereich der Roéhre zu
ziehen. Der distale Réhrenbereich wirkt somit als
Umformgesenk, um das Markierelement zu veranlas-
sen, sich zu biegen, bis es so an den distalen Roh-
renbereich des Verbinders an seiner Verbindung mit
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dem distalen Abschnitt des Verbinders anstof3t, dass
das Markierelement zu einer gewiinschten Form um-
gestaltet wird. Der proximate Abschnitt des Verbin-
ders ist dazu eingerichtet, bei Austiben fortgesetzter
Spannung auf den Einsetzaktuator nach AnstoRen
des Markierelements an den distalen Réhrenbereich
an dem vorgegebenen Ausfallpunkt von dem distalen
Abschnitt abgetrennt zu werden, um dadurch das
Markierelement freizugeben und zu implantieren.

[0022] Ein anderes wichtiges Merkmal der Erfin-
dung ist die Fahigkeit, Markierelemente mit einer
Vielzahl von Formen zu verwenden. Bei manchen
Ausfuhrungen kénnen diese Formen allein durch
Verwenden von Materialbestand unterschiedlicher
Grolke oder unterschiedlicher Querschnitte erzeugt
werden. Diese Verschiedenartigkeit der Form ermég-
licht die Ubernahme eines Systems, bei dem jede
Form eine unterschiedliche ausgewahlte Gewebe-
stelle oder ein unterschiedliches Ereignis bezeichnet.

[0023] Bei einer bevorzugten Ausfiihrung der Erfin-
dung transportiert das medizinische Instrument als
Reaktion auf Positionssteuerung von einem Fih-
rungssystem die Vorrichtung zu der ausgewahlten
Gewebestelle. Das medizinische Instrument erzeugt
ein Vakuum, um Gewebe an der ausgewahlten Stelle
in einem Gewebeaufnahmekanal zu isolieren und
festzuhalten. Die Markierungsvorrichtung ist dazu
eingerichtet, das Markierelement in das festgehalte-
ne Gewebe einzusetzen.

[0024] Das Markierelement, das vorzugsweise aus
einem biokompatiblen, implantierbaren und im We-
sentlichen strahlendichten Material besteht, ist dazu
eingerichtet, von dem Ausgabeinstrument der vorlie-
genden Erfindung perkutan an der ausgewahlten Ge-
webestelle eingesetzt zu werden, um in dem Gewebe
implantiert zu werden.

[0025] Es kann eine Anzahl von unterschiedlichen
Markierelementgestaltungen und -materialien ver-
wendet werden. Zu den Materialien kdnnen rostfreier
Stahl, Titan und Ahnliches sowie nichtmetallische
Materialien, wie beispielsweise Polymere, Salze und
Keramik, gehdren. Bei manchen Ausfiihrungen kann
das Markierelement tatsachlich durch ein Umformge-
senk in dem Ausgabeinstrument zu einer gewlnsch-
ten Form geformt werden, wahrend es bei anderen
Ausfihrungen eine Feder umfassen kann, die sich
bei Austritt aus dem Ausgabeinstrument radial aus-
dehnt, um sich selbst in das Gewebe einzubetten.

[0026] Diese und andere Aspekte und Vorteile der
vorliegenden Erfindung werden in der folgenden aus-
fuhrlichen Beschreibung und den Anspriichen darge-
legt, wenn sie im Besonderen in Verbindung mit den
begleitenden Zeichnungen betrachtet werden, bei
denen gleiche Teile die gleichen Referenzziffern tra-
gen.
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Kurze Beschreibung der Zeichnung

[0027] Fig.1 ist eine als Querschnitt ausgefiihrte
Ansicht einer in der gleichzeitig anhangigen Paten-
tanmeldung SN 08/217.246 beschriebenen Biopsie-
instrumentausfiihrung, die zur Nutzung als bevorzug-
tes Instrument zur Verwendung in Verbindung mit der
erfinderischen Gewebemarkierungsvorrichtung ge-
staltet ist;

[0028] Fig. 2 und Fig. 3 sind als Querschnitte aus-
geflhrte Ansichten zur Darstellung der Schrittabfolge
beim Betrieb der Biopsieinstrumentausfihrung, die
zum Erfassen von Gewebe, das zum Markieren vor-
gesehen ist, bendtigt wird;

[0029] Fig. 4 ist eine als Querschnitt ausgeflihrte
Ansicht einer Ausflihrung einer nach den Prinzipien
der Erfindung konstruierten Gewebemarkierungsvor-
richtung, die die Vorrichtung in einer ersten Position
zur Vorbereitung der Abgabe einer Markierung an
Gewebe, das zur Markierung vorgesehen ist, dar-
stellt;

[0030] Fig. 4A ist eine vergrofierte als Querschnitt
ausgefiihrte Ansicht des durch die Linien 4A bezeich-
neten Bereichs von Fig. 4 zur ausfiihrlicheren Dar-
stellung der Markierung;

[0031] Fig.5 ist eine als Querschnitt ausgefihrte
Ansicht ahnlich Eig. 4, die einen ersten Schritt der
Abfolge zur Abgabe der Markierung an das Zielgewe-
be darstellt;

[0032] Fig. 5A ist eine vergroRerte als Querschnitt
ausgefiihrte Ansicht des durch die Linien 5A bezeich-
neten Bereichs von Fig. 5 zur ausfiihrlicheren Dar-
stellung der Markierung;

[0033] Fig. 6 ist eine als Querschnitt ausgefihrte
Ansicht ahnlich Fig. 4 und Fig. 5, die einen zweiten
Schritt der Abfolge zur Abgabe der Markierung an
das Zielgewebe darstellt;

[0034] Fig. 6A ist eine vergroRerte als Querschnitt
ausgefiihrte Ansicht des durch die Linien 6A bezeich-
neten Bereichs von Fig. 6 zur ausfihrlicheren Dar-
stellung der Markierung;

[0035] Fig.7 ist eine als Querschnitt ausgefihrte
Ansicht ahnlich Fig. 4 bis Fig. 6, die einen dritten
Schritt der Abfolge zur Abgabe der Markierung an
das Zielgewebe darstellt;

[0036] Fig. 7A ist eine vergroRerte als Querschnitt
ausgefiihrte Ansicht des durch die Linien 7A bezeich-
neten Bereichs von Fig. 7 zur ausfihrlicheren Dar-
stellung der Markierung;

[0037] Fig. 8 ist eine als Querschnitt ausgefihrte
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Ansicht ahnlich Fig. 4 bis Fig. 7, die einen vierten
Schritt der Abfolge zur Abgabe der Markierung an
das Zielgewebe darstellt;

[0038] Fig. 8A ist eine vergroRerte als Querschnitt
ausgeflihrte Ansicht des durch die Linien 8A bezeich-
neten Bereichs von Fig. 8 zur ausflihrlicheren Dar-
stellung der Markierung;

[0039] Fig.9, Fig. 10 und Fig. 11 sind als Quer-
schnitt ausgefiihrte zeichnerische Darstellungen ei-
ner alternativen Ausfihrung einer nach den Prinzipi-
en der Erfindung konstruierten Gewebemarkierungs-
vorrichtung, die sequenziell die Abgabe einer Markie-
rung an das Zielgewebe darstellen;

[0040] Fig. 12 ist eine als Querschnitt ausgeflihrte
zeichnerische Darstellung einer dritten alternativen
Ausflihrung einer nach den Prinzipien der Erfindung
konstruierten Gewebemarkierungsvorrichtung;

[0041] Fig. 13 ist eine als Querschnitt ausgeflihrte
zeichnerische Darstellung einer vierten alternativen
Ausflihrung einer nach den Prinzipien der Erfindung
konstruierten Gewebemarkierungsvorrichtung;

[0042] Fig. 14 ist eine als Querschnitt ausgeflihrte
zeichnerische Darstellung einer funften alternativen
Ausfiihrung einer nach den Prinzipien der Erfindung
konstruierten Gewebemarkierungsvorrichtung;

[0043] Fig. 15 ist eine als Querschnitt ausgeflihrte
zeichnerische Darstellung einer sechsten alternati-
ven Ausflhrung einer nach den Prinzipien der Erfin-
dung konstruierten Gewebemarkierungsvorrichtung;

[0044] Fig. 16 ist eine als Querschnitt ausgeflihrte
zeichnerische Darstellung einer siebten alternativen
Ausfliihrung einer nach den Prinzipien der Erfindung
konstruierten Gewebemarkierungsvorrichtung;

[0045] Fig. 17 ist eine Vorderansicht einer alternati-
ven Markierelementausfiihrung;

[0046] Fig. 18 ist eine Perspektivansicht einer an-
deren alternativen Markierelementausfiihrung;

[0047] Fig. 19 ist eine Vorderansicht einer weiteren
alternativen Markierelementausfuhrung; und

[0048] Fig. 20 ist eine Vorderansicht noch einer wei-
teren alternativen Markierelementausfiihrung.

Ausfuhrliche Beschreibung der Erfindung

[0049] Mit speziellerer Bezugnahme auf die Zeich-
nungen stellen Fig. 4, 4A, Fig. 5, Fig. 5A, Fig. 6,
Eig. 6A, Fig. 7, Fig. 7A, Fig. 8 und Eig. 8A sequen-
ziell das Absetzen einer Markierung in einer ge-
wilinschten Gewebestelle unter Verwendung einer
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bevorzugten Ausflihrung der Erfindung dar. Im Be-
sonderen umfasst das Markierinstrument (10) ein
Markierelement (12), das ein Schirmende umfasst,
das ein Paar Befestigungselemente oder Fligel (14
und 16) und einen Mitteldraht (18) umfasst. Alle drei
Drahte (14, 16 und 18) sind, vorzugsweise durch
Schweillen, an dem distalen Ende (20) des Mittel-
drahts (18) verbunden. An dem proximalen Ende (22)
des Mitteldrahts befindet sich ein Einsetzaktuator
oder Zugring (24), der vorzugsweise durch Schwei-
Ren oder Loten befestigt ist.

[0050] Zum Platzieren des Markierelements (12) an
einer gewunschten Stelle wird vorzugsweise eine Bi-
opsienadel oder -pistole verwendet, obwohl auch an-
dere bekannte Abgabeeinrichtungen verwendet wer-
den kénnten. Zum Beispiel ist das in der US-Paten-
tanmeldung SN 08/217.246 beschriebene aufrecht
montierte Biopsieinstrument ein bevorzugtes Instru-
ment zum Einfiihren des Markierelements in den Kor-
per eines Patienten. Eine Ausfiihrung eines solchen
Instruments (26) wird teilweise in Fig. 1 bis Fig. 3

menapf (42) in der Mitte der Lasion platziert wird.

[0052] Wiein Fig. 2 gezeigt, wird, nachdem die hoh-
le auere Stichnadel (38) genau an der Stelle inner-
halb des Gewebes (51), an der das Markieren von
Gewebe gewiinscht wird, positioniert wurde, die
Trennvorrichtung (44) proximal von dem Gehauses
(28) bewegt, um einen Zugang fir das Gewebemar-
kierungsabgabesystem bereitzustellen.

[0053] Wie in Fig. 3 gezeigt, wird eine an der Vaku-
umleitung (46) angebrachte Vakuumquelle betatigt,
um dadurch einen Unterdruckbereich an den Vaku-
umkanalen (50) zu erzeugen, um das Vorspringen
von unmittelbar an den Gewebeaufnahmekanal (42)
angrenzendem Gewebe (51a) in das hohle Innere
der hohlen duf3eren Stichnadel (38) hinein zu erleich-
tern.

[0054] Mit erneuter Bezugnahme auf Fig. 4, 4A,
Fig. 5, Fig.5A, Fig. 6, Fig.6A, Fig.7, Fig.7A,
Fig. 8 und Fig. 8A umfasst das Markierinstrument

dargestellt. Das Biopsieinstrument (26) umfasst ein
Gehéause (28). Eine hohle duliere Stichnadel (38) ist
an der Stelle (34) an dem Gehause (28) befestigt. Ein
distales Ende der hohlen aufieren Stichnadel (38)
umfasst eine Spitze (40). Die hohle aufiere Stichna-
del (38) umfasst aulRerdem einen Gewebeaufnahme-
kanal oder -napf (42) (Eig. 2 und Eiq. 3). Eine rohrfor-
mige innere Trennvorrichtung (44) ist beweglich koa-
xial in der hohlen duf3eren Stichnadel (38) und dem
Gehéause (28) positioniert. Eine Vakuumleitung (46)
fordert Unterdruck zu den Kanalen (50) in dem unte-
ren Teil des Aufnahmenapfs (42).

[0051] Der Betrieb des Biopsieinstruments zum Er-
leichtern des Platzierens einer Gewebemarkierung
wird sequenziell in Eig. 1 bis Fig. 3 dargestellt. Fig. 1
stellt die distale Endspitze (40) der hohlen aufieren
Stichnadel (38) in der Position zum DurchstolRen ei-
nes Zielgewebes (51) dar. Die Anfangsposition der
Spitze (40) in Bezug auf den Gewebebereich, der
markiert wird, wird durch die Gesamtposition des Bi-
opsieinstruments in Bezug auf den Patienten be-
stimmt. Eine ausfihrliche Beschreibung eines sol-
chen motorisierten Biopsienadelpositionierers, d. h.
eines stereotaktischen Fiihrungssystems, wird ange-
geben in dem US-Patent Nr. 5.240.011, das am 31.
August 1993 Michael Assa erteilt wurde. Die ver-
dachtige Lasion innerhalb des Gewebes (51) ist nach
den Anweisungen, die mit dem stereotaktischen Fiih-
rungssystem bereitgestellt werden, anzuvisieren und
zu markieren. Wie in Fig. 1 gezeigt, hat das stereo-
taktische Fuhrungssystem das Biopsieinstrument
(26) so positioniert, dass die distale Endspitze (40)
unmittelbar an die Oberflache des Gewebes (51) an-
grenzt. Sobald die Spitze (40) an die spezielle zu
markierende Lasion angrenzt, wird die Nadel (38) so
in die Lasion hineingeschossen, dass die Spitze (40)
die Lasion durchquert, wodurch der Gewebeaufnah-

(10) eine Rohre (54). Der Mitteldraht (18) verlauft axi-
al durch ein Lumen (56) der Rohre (54) hindurch, wo-
bei der Zugring (24) an dem proximalen Ende des
Mitteldrahts (18) proximal von der Réhre (54) befes-
tigt ist. Das distale Ende (20) des Mitteldrahts er-
streckt sich distal von der Réhre (54) und ist, wie
oben beschrieben, mit den Befestigungselementen
(14 und 16) verbunden.

[0055] In Funktion wird die Réhre (54) des Markier-
instruments, wie in Fig. 4 gezeigt, in der Richtung
des Pfeils (58) in den Korper des Patienten einge-
fuhrt, bis sich das distale Ende (20) des Mitteldrahts
(18) der gewuinschten Stelle, an das abnorme Gewe-
be oder die Lasion angrenzend oder darin, nahert. Da
direkter visueller Zugang zu dem Zielgewebe unmog-
lich ist, wird eine unterstitzte Sichtbarmachungsvor-
richtung, wie das oben beschriebene stereotaktische
Fuhrungssystem, dazu verwendet, den distalen Ab-
schnitt des Markierinstruments zu dem Zielgewebe
zu fuhren. Dann wird, wenn das in Eig. 1 bis Fig. 3
gezeigte Biopsieinstrument zum Einsetzen der Mar-
kierungen verwendet wird, das Zielgewebe (51a)
(Fig. 5) in den Gewebeaufnahmekanal (42) hineinge-
saugt. Mit besonderer Bezugnahme auf Fig. 5 und
Fig. 5a wird, sobald das distale Ende (20) des Mittel-
drahts das angesaugte Zielgewebe erreicht hat, der
Ring (24) in der Richtung des Pfeils (60) von dem Ge-
webe weggezogen. Diese Handlung setzt die Markie-
rungsbefestigungselemente (14 und 16) ein, wah-
rend sie in ein in der Spitze (62) der Réhre ausgebil-
detes Gesenk gezwungen werden. Dieses Gesenk
kann, abhangend von der gewlinschten eingesetzten
Gestaltung der Befestigungselemente (14, 16), eine
gewinschte Form annehmen.

[0056] Mit Bezugnahme auf Fig. 6 und Fig. 6A wird
in der durch den Pfeil (64) gezeigten Richtung fortge-
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setzt Spannung auf den Ring (24) ausgelibt, bis das
distale Ende der Markierung vollsténdig eingesetzt
ist. Das Hineinzwingen der Befestigungselemente in
das Gesenk (62) veranlasst diese, sich, wie darge-
stellt, nach auflen in das Gewebe hinein zu erstre-
cken. Ihre nach aulen gerichtete Energie verankert
das Markierelement (12) zur dauerhaften Implantie-
rung in dem Gewebe. Die Spitzen (66 und 68) der Be-
festigungselemente kdnnen so gestaltet sein, dass
sie als Implantat weniger traumatisch sind, oder kén-
nen alternativ gescharft sein, um einen sichereren
Halt bereitzustellen. Vollstandig eingesetzt betragt
die Breite des Schirmendes des Markierelements
vorzugsweise ungefahr 0,035 bis 0,045 Inch, obwonhl
auch andere GréRen innerhalb des Umfangs der Er-
findung verwendet werden kénnen.

[0057] Mit Bezugnahme auf Fig. 7 und Fig. 7A wird,
selbst nachdem die Befestigungselemente (14 und
16) vollstandig eingesetzt wurden, der Zugring (24)
gezogen, um die Spannung in der Richtung des
Pfeils (70) weiter zu erhdhen, bis der Mitteldraht (18)
an einem Schwach- oder Auslésepunkt (72) (siehe
Fig. 4A bis Fig. 6A), der an dem Mitteldraht (18) pro-
ximal von der Spitze (20) eingerichtet ist, abgeschert
wird. Sobald der Ausfall eingetreten ist, kbnnen der
Zugring (24) und der proximale Abschnitt (18') des
Mitteldrahts weggeworfen werden, da sie von dem
Markierelement (12) und dem verbleibenden distalen
Abschnitt (18") des Mitteldrahts abgetrennt sind.

[0058] Zuletzt wird mit Bezugnahme auf Fig. 8 und
Fig. 8A zum Abschlief’en der Platzierung des Mar-
kierelements (12) die Roéhre (54), wie dargestellt, in
der Richtung des Pfeils (74) zuriickgezogen. Das
Markierelement wird dadurch dauerhaft gesichert,
um die Lasionsstelle fur zukinftige Untersuchung
durch bekannte Darstellungsverfahren zu lokalisie-
ren.

[0059] Bei der bevorzugten Ausfiihrung ist das Mar-
kierelement (12) aus rostfreiem Stahl hergestellt. Je-
doch kdnnen viele andere biokompatible, strahlen-
dichte, implantierbare Materialien, zu denen bei-
spielsweise Titan, Tantal oder Nickel-Titan-Legierun-
gen gehoren, ebenfalls fir das Markierelement (12)
verwendet werden. Zusatzlich kann, auch wenn ein
Schirmende mit 3 Stiften gezeigt und beschrieben
wird, jede Anzahl von Stiften verwendet werden,
wenn dies gewunscht wird.

[0060] Auch wenn bevorzugt wird, dass das Mar-
kierelement (12) unter Verwendung des in Fig. 1 bis
Fig. 3 beschriebenen und gezeigten Biopsieinstru-
ments eingesetzt wird, kann jedes Instrument ver-
wendet werden, dass fahig ist, das Element perkutan
abzugeben. Zu solchen Instrumenten kann beispiels-
weise die Hand-Biopsiepistole gehoéren, die in
US-Patent Nr. Re. 34.056 mit dem Titel ,GEWEBE-
PROBENNAHMEVORRICHTUNG", das Lindgren u.
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a. erteilt wurde, beschrieben wird. All diese Typen
von Instrumenten umfassen eine Roéhre (typischer-
weise eine Kantle oder Nadel), die zum Eintrittin den
Korper eingerichtet ist, und waren zur Abgabe des
Markierelements fahig. Es liegt aulerdem im Umfang
der Erfindung, das Markierelement durch eine Réhre,
die Zugang zu dem Kérper hat, hindurch oder unter
Verwendung von optischen medizinischen Instru-
menten, wie Endoskope, Arthroskope oder Laparos-
kope, abzugeben, wobei in diesem Fall das Markier-
element von aullerhalb des Korpers des Patienten
durch den Kérper des Instruments hindurch an die
gewinschte Gewebestelle abgegeben wird.

[0061] Mit Bezugnahme auf Fig. 9 bis Fig. 11 wird
eine alternative Ausfiihrung eines Markierinstru-
ments (10a) gezeigt, das mit dem Instrument (10) in
allen Belangen, die hierin nicht gezeigt oder be-
schrieben werden, identisch ist. Abschnitte des In-
struments (10a), die Abschnitten des Instruments
(10) entsprechen, werden mit entsprechenden Refe-
renzziffern gefolgt von dem Buchstaben a bezeich-
net.

[0062] Die Ausflihrung von Fig.9 ist insofern im
Wesentlichen der Ausfiihrung von Eig. 4 dhnlich, als
das Markierinstrument eine Réhre (54a), die ein Lu-
men (56a) aufweist, umfasst und eine Kantle, eine
Nadel oder ein Darstellungsinstrument (d. h. Endos-
kop, Laparoskop oder Ahnliches) fiir den Zugang zu
einer Abgabestelle innerhalb des Koérpers und zur
Unterstiitzung der Abgabe verwenden kann. Auch
hier wird, wie bei allen nachfolgenden Ausflihrungen,
bevorzugt, dass die Réhre (54a) die hohle aulere
Stichnadel (38) des in Eia. 1 bis Fig. 8 gezeigten Bi-
opsieinstruments verwendet, auch wenn ein anderes
Instrument, das eine Markierung perkutan oder durch
eine Korperdffnung von einer Stelle auf3erhalb des
Koérpers des Patienten abgeben kann, verwendet
werden kann. Ein Mitteldraht (18a) verlauft langs
durch das Lumen (56a). An dem proximalen Ende
des Mitteldrahts (18a) befindet sich ein Einsetzaktua-
tor oder Zugring (24a). An dem distalen Ende des
Mitteldrahts befindet sich das Markierelement (12a).

[0063] Ein Hauptunterschied zwischen den Ausfih-
rungen von Fig. 4 und Fig. 9 besteht darin, dass das
Markierelement (12a) von Fig. 9 vorzugsweise einim
Allgemeinen ,U"-férmiges Element ist, das an eine
chirurgische Ligaturklemme erinnert, Spitzen (66a
und 68a) aufweist und von dem distalen schleifenfor-
migen Ende (20a) des verdrehten Mitteldrahts erfasst
wird. In Funktion wird, sobald die Spitzen (66a und
68a) des Markierelements (12) das Zielgewebe er-
reicht haben, der Ring (24a) nach rechts in die Rich-
tung des Pfeils (76) (Eig. 10) gezogen. Durch diese
Handlung wird der Basisabschnitt (78) des Markiere-
lements (12a) in eine formende Aussparung (80)
(Eig. 9) hinein eingezogen, wobei die ausgesparte
Réhrenwand (82) die Stifte (86 und 88) zusam-
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menzwingt, bis die Spitzen (66a und 68a) der Stifte
(86 und 88) jeweils einander beriihren oder nahezu
berthren (Fig. 10). An diesem Punkt veranlasst das
Erhéhen der auf den Zugring (24a) ausgelbten
Spannung den Draht (18a), an einem Schwach- oder
Auslésepunkt (nicht gezeigt), der an dem Mitteldraht
oder nahe seines spitzen Endes (20a) bereitgestellt
wird, auszufallen, um dadurch die Markierung, wie in
Fig. 11 dargestellt, in das Zielgewebe freizugeben.

[0064] Mit Bezug auf Fig. 12 wird nun eine zweite
alternative Ausfluhrung eines Markierinstruments
(10b) gezeigt, das mit dem Instrument (10) in allen
Belangen, die hierin nicht gezeigt oder beschrieben
werden, identisch ist. Abschnitte des Instruments
(10b), die Abschnitten des Instruments (10) entspre-
chen, werden mit entsprechenden Referenzziffern
gefolgt von dem Buchstaben b bezeichnet.

[0065] Die Ausfihrung von Fig. 12 ist insofern im
Wesentlichen der Ausfihrung von Fig. 4 ahnlich, als
das Markierinstrument eine Réhre (54b), die ein Lu-
men (56b) aufweist, umfasst und eine Kaniile, eine
Nadel oder ein Darstellungsinstrument (d. h. Endos-
kop, Laparoskop oder Ahnliches) fiir den Zugang zu
der Abgabestelle innerhalb des Kérpers und zur Un-
terstlitzung der Abgabe verwenden kann.

[0066] Es gibt zwei Hauptunterschiede zwischen
den Ausfiihrungen von Fig. 4 und Fig. 9 und der von
Eig. 12. Erstens kann bei der Ausfiihrung von Eig. 12
eine Vielzahl von Markierelementen (12b) (zwei wer-
den gezeigt, obwohl jede Anzahl verwendet werden
kann) in die Roéhre (54b) hinein vorgespannt werden,
wobei jedes eine vorgeformte Feder umfasst, die in
einer axialen Richtung durch den distalen Bereich
(90) der Rohre hindurch eingesetzt wird. Zweitens
wird bei der Art des Einsetzmechanismus eine Zu-
sammendrickstatt einer Zugkraft verwendet. Es ist
des Weiteren festzustellen, dass, auch wenn Endein-
setzen der Markierelemente bei der Ausfihrung von
Fig. 12 dargestellt wird, sie auf dhnliche Weise radial
durch einen Seitenkanal (nicht gezeigt) in der Réhre
(54b) hindurch oder in einem anderen Winkel einge-
setzt werden kénnen, um die Abgabe durch ein be-
stehendes Instrument hindurch (d. h. Kantile, Nadel,
Endoskop, Laparoskop oder Ahnliches) anzupassen.
Bei radialem Einsetzen wird der distale Bereich (90)
nicht fur den Durchgang des Markierelements ver-
wendet und kénnte zum Beherbergen eines Durch-
stoRelements (nicht gezeigt), das dem in Fig. 1 bis
Fig. 3 gezeigten ahnlich ist, verwendet werden. Mit
dem DurchstoRelement ausgestattet ware dieses
Markierungsabgabesystem nicht von einem Positio-
niersystem, wie es zum Platzieren an der Gewebe-
stelle in Eig. 1 bis Eig. 3 beschrieben wird, abhangig
und kénnte allein in Verbindung mit einem im Handel
erhaltlichen stereotaktischen oder anderen Fuh-
rungssystem verwendet werden. Dieses Konzept
kann mit Ausnahme der in Fig. 16 dargestellten auf

samtliche nachfolgenden Ausfliihrungen angewendet
werden.

[0067] Mit weiterer Bezugnahme auf Fig. 12 um-
fasst jedes Markierelement oder jede Feder (12b)
vorzugsweise eine Mittelspule (92), von der sich ein
Paar Befestigungselemente (94 und 96) erstrecken,
und ist dazu eingerichtet, sich selbst automatisch un-
ter Nutzung der eigenen gespeicherten Energie an
dem Zielgewebe zu befestigen. Somit wird im Betrieb
jede Feder (12b) in einer zusammengedrickten Po-
sition innerhalb der Réhre (54b) gehalten. Wenn das
Einsetzen der Markierung gewunscht wird, wird vor-
zugsweise ein Dorn (98) verwendet, um die Feder
(12b) durch das Mittellumen (56b) hindurch und
durch das distale offene Ende (90) der Rdéhre nach
aullen zu dricken. Sobald die Feder die Rohre ver-
I&sst, veranlasst gespeicherte Energie die Befesti-
gungselemente (94 und 96), sich, wie gezeigt, nach
aullen auszudehnen. Bei Eintreten dieser Ausdeh-
nung verankern sich die Spitzen (102 und 104) der
Befestigungselemente (94 und 96) jeweils selbst in
dem Gewebe, um das Markierelement dauerhaft si-
cher in der gewlinschten Stelle zu befestigen. Wie bei
der Ausfihrung von Eig. 4 kénnen die Spitzen (102
und 104) stumpf sein, um als Implantat weniger trau-
matisch zu sein, oder kénnen alternativ gescharft
oder mit Widerhaken versehen sein, um einen siche-
reren Halt bereitzustellen. Sobald eine Feder einge-
setzt wurde, kann das Instrument zum sofortigen Ein-
satz einer anderen Markierung an der nachsten ge-
wlinschten Stelle neu positioniert werden, bis der
Vorrat in der Réhre (54b) erschopft ist, wobei die Not-
wendigkeit, das Markierinstrument (10b) zwischen
jedem Einsetzen zu entnehmen und neu zu laden,
beseitigt wird.

[0068] Auch bei dieser Ausfihrung kann die Feder
(12b) aus einem bekannten biokompatiblen, implan-
tierbaren, strahlendichten Material hergestellt sein,
auch wenn rostfreier Stahl bevorzugt wird. Zusatzlich
kénnen die zum Einsetzen der Befestigungselemen-
te an der Feder erforderlichen Krafte durch Variieren
des Federfadens, der Abmessungen, des Materials
und/oder der Anzahl von Spulen in dem Verdre-
hungsteil der Feder bedarfsgerecht angepasst wer-
den.

[0069] Fig. 13 stellt eine andere alternative Ausflh-
rung des Markierinstruments (10) dar, das mit dem
Instrument (10b) von Fig. 12 in allen Belangen, die
hierin nicht gezeigt oder beschrieben werden, iden-
tisch ist. Abschnitte des Instruments (10c), die Ab-
schnitten des Instruments (10b) von Fig. 12 entspre-
chen, werden mit entsprechenden Referenzziffern
gefolgt von dem Buchstaben ¢ bezeichnet.

[0070] Tatsachlich ist die Ausfihrung von Fig. 13,
abgesehen von der Form jeder Feder (12¢), im We-
sentlichen mit der von Fig. 12 identisch und wird auf
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genau dieselbe Weise eingesetzt. Somit wird zum
Einsetzen eines Markierelements (12¢) der Dorn
(98c) verwendet, um die Feder (12¢) durch das Mit-
tellumen (56¢) hindurch und durch das distale offene
Ende (90c) der Réhre nach auf3en zu driicken. Wie
bei der Ausfihrung von Fig. 12 wandert das Markier-
element in die Richtung des Pfeils (100c), bis sich die
Befestigungselemente (94c und 96¢) ausreichend
nach auflen erstrecken, um sich selbst in dem Zielge-
webe zu verankern. AuRerdem ist die Ausfluhrung
von Fig. 13 insofern der Ausfuhrung von Fig. 12 dhn-
lich, als das Instrument zum sofortigen Einsetzen ei-
nes anderen Markierelements ohne Nachladen an
der nachsten gewtlinschten Stelle neu positioniert
werden kann und Markierelemente radial durch einen
Seitenkanal (nicht gezeigt) in der Roéhre (54¢) (nicht
gezeigt) hindurch oder in einem anderen Winkel, ein-
gesetzt werden kénnen, um die Abgabe durch ein be-
stehendes Instrument hindurch (d. h. Kantile, Nadel,
Endoskop, Laparoskop oder Ahnliches) anzupassen.

[0071] Fig. 14 zeigt noch eine weitere alternative
Ausfuhrung des Markierinstruments (10), das eben-
falls im Wesentlichen mit dem Instrument (10b) von
Fig. 12 in allen Belangen, die hierin nicht gezeigt
oder beschrieben werden, identisch ist. Abschnitte
des Instruments (10d), die Abschnitten des Instru-
ments (10b) von FEig. 12 entsprechen, werden mit
entsprechenden Referenzziffern gefolgt von dem
Buchstaben d bezeichnet.

[0072] Auch hier ist die Ausfuhrung von Fig. 14, ab-
gesehen von der Form des Markierelements oder der
Feder (12d), im Wesentlichen mit denen von Fig. 12
und Fig. 13 identisch. Ein Markierelement (12d) wird
vorzugsweise unter Verwendung von einem Dorn
(98d) oder Ahnlichem eingesetzt, um die Feder (12d)
durch das Mittellumen (56d) hindurchzudriicken, bis
sie durch das offene Ende (90d) der Rohre austritt.
Wie bei den Ausfiihrungen von Eig. 12 und Fig. 13
wandert das Markierelement in die Richtung des
Pfeils (100d), bis sich die Spitzen (102d und 104d)
ausreichend nach auflen erstrecken, um sich selbst
in dem Zielgewebe zu verankern.

[0073] In der Praxis kann ein Radiologe oder ein an-
derer Bediener der Ausstattung eine Markierung, die
wie die in Fig. 12 gezeigte Markierung (12b) geformt
ist, bei einer Biopsie verwenden und dann bei einem
nachfolgenden Biopsievorgang eine unterschiedlich
geformte Markierung, wie die Markierung (12c¢) in der
Ausfuhrung von Fig. 13 oder die Markierung (12d) in
der Ausfiihrung von Fig. 14, verwenden. Die unter-
schiedlich geformten Markierungen ermdéglichen die
Unterscheidung zwischen unterschiedlichen Biopsie-
vorgangen bei zukinftigen Darstellungsverfahren so-
wie zwischen Biopsiestellen, die sich in nachster
Nahe befinden kdnnen, um dadurch die fur den Radi-
ologen verflgbaren Informationen und damit die Fa-
higkeit, den zukiinftigen Zustand des Patienten ge-

nauer zu Uberwachen oder zu diagnostizieren, zu
verbessern.

[0074] Fig. 15 zeigt noch eine weitere alternative
Ausfihrung des Markierinstruments (10), das mit
dem Instrument (10b) von Fig. 12 ebenfalls im We-
sentlichen in allen Belangen, die hierin nicht gezeigt
oder beschrieben werden, identisch ist. Abschnitte
des Instruments (10e), die Abschnitten des Instru-
ments (10b) von Fig. 12 entsprechen, werden mit
entsprechenden Referenzziffern gefolgt von dem
Buchstaben e bezeichnet.

[0075] Beidieser Ausfiihrung wird, zu einem grof3en
Teil wie bei den in Fig. 12, Fig. 13 und Fig. 14 ge-
zeigten vorhergehenden Ausfihrungen, jedes Mar-
kierelement (12e) distal durch den offenen distalen
Bereich (90e) der Réhre (54e) hindurch von einem
Dorn (98e) eingesetzt. Der Hauptunterschied zwi-
schen dieser Ausfihrung und den vorhergehenden
Ausfuhrungen besteht jedoch darin, dass die Mar-
kierelemente bei den vorhergehenden Ausfihrungen
groltenteils auf die mit Widerhaken versehene Art
der Feder zurtickgreifen, um sich selbst in dem Ge-
webe sicher zu befestigen, und die Federn bei dieser
Ausfuhrung einfach auf Grund ihrer signifikanten
Ausdehnung bei Austritt aus der Réhre sicher befes-
tigt werden. Diese Ausfihrung verschreibt sich im
Besonderen dem Markieren der Rander einer Biop-
sie oder einer anderen gewtlinschten Stelle durch Be-
stimmen des Umfangs der Stelle. Die Ausdehnung
der Feder (12e) veranlasst die stumpfen Kanten
(102e und 104e) nach aufl3en gegen das ausgewahlte
Gewebe zu dricken, um dadurch die Feder sicher in
Position zu verkeilen.

[0076] Ein Vorteil dieser Ausfihrung besteht darin,
dass auf Grund des engen Zusammendriickens der
Federn (12e) innerhalb der Réhre (54e) eine gréRere
Anzahl von Markierungen gleichzeitig darin eingefligt
werden kénnen, um dadurch das Einsetzen von mehr
Markierungen zu ermdglichen, ohne dass zum Neu-
laden unterbrochen oder abgesetzt werden muss.

[0077] Ein anderer Vorteil, den die Ausfiihrung von
Fig. 15 bereitstellt, ist die Fahigkeit, Federn einzuset-
zen, die dazu eingerichtet sind, sich zu einer Anzahl
von unterschiedlichen GroRen, alle aus demselben
Lumen, auszudehnen. Federn mit gréReren Abmes-
sungen wurden innerhalb eines gegebenen Lumens
mehr Windungen als Federn mit kleineren Abmes-
sungen (nicht gezeigt) erfordern.

[0078] Es ist zu beachten, dass die Federn nicht auf
die dargestellte Gestaltung beschrankt sind, sondern
eine Feder von einer Gestaltung umfassen kénnen,
die sich zum Sichern ihrer Position ausdehnt. Auch
wenn derzeit rostfreier Stahl bevorzugt wird, kann al-
ternativ ein anderes biokompatibles, implantierbares
und strahlendichtes Material verwendet werden. Au-
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Rerdem kdénnen, wie bei den vorhergehenden Aus-
fuhrungen, Markierelemente auf ahnliche Weise radi-
al durch einen Seitenkanal in der Réhre (54e) (nicht
gezeigt) hindurch oder in einem anderen Winkel ein-
gesetzt werden, um die Abgabe durch ein bestehen-
des Instrument (d. h. Kanule, Nadel, Endoskop, La-
paroskop oder Ahnliches) hindurch anzupassen.

[0079] Noch eine andere alternative Ausfiihrung
des Markierinstruments (10) wird in Fig. 16 gezeigt.
Bei dieser Ausflihrung umfasst das Markierinstru-
ment (10f) eine Réhre (54f). Drahtsegmente (106) ei-
ner gewunschten Lange werden zuvor in das Lumen
(56f), das im Wesentlichen entlang der gesamten
Lange der Rohre (54f) verlauft, geladen. Sobald die
Nadel korrekt positioniert ist, werden die Markierele-
mente (12f) eingesetzt, indem sie aus der Spitze der
Nadel durch den Seitenauslasskanal (108) hindurch
herausgedruckt werden. Ein gekrimmter Abschnitt
(110) des Lumens (56f) umfasst einen Gesenkab-
schnitt und ist dazu eingerichtet, die Drahtsegmente
(106) zu spiralfdrmigen Markierelementen (12f) zu
formen, wenn sie sich dort hindurchbewegen, wobei
sie von einem Dorn (nicht gezeigt) oder einer sonsti-
gen Einrichtung von der Spitze der Nadel durch den
Auslasskanal (108) hindurchgedriickt werden. Die
Art der Krimmung oder Krimmungen in dem Gesen-
kabschnitt (110) und der vorgeformten Krimmungen,
die auf die Drahtsegmente Ubertragen werden, be-
stimmt die endgliltige Form (die einer teilweisen oder
vollstandigen Spirale ahnelt) und die endgultigen Ab-
messungen des Markierelements.

[0080] Diese Ausfiuihrung ist insofern vielseitig, als
sie in der Lage ist, kontinuierlich eine Anzahl von
Markierelementen ohne die Notwendigkeit des Nach-
ladens einzusetzen, da alles, was erforderlich ist,
eine kontinuierliche Zuflihrung von Drahtsegmenten
in den proximalen Bereich der Rohre (54f) ist. Des
Weiteren koénnen bei demselben Vorgang unter-
schiedlich bemessene und geformte Spiralen abge-
geben werden, indem Markierdrahte unterschiedli-
cher Durchmesser und/oder vorgeformter Krimmun-
gen verwendet werden, die sich bei Durchlaufen des
Gesenkabschnitts unterschiedlichen Spiralformen
nahern. Somit ergibt das Laden einer Vielzahl von
unterschiedlich bemessenen Drahten in die Nadel
eine Vielzahl unterschiedlich geformter Markierun-
gen.

[0081] Selbstverstandlich kénnen, wie bei den vor-
hergehenden Ausfihrungen, auch wenn derzeit rost-
freier Stahl bevorzugt wird, viele unterschiedliche Ty-
pen von biokompatiblen, implantierbaren und strah-
lendichten Materialien innerhalb des Umfangs der Er-
findung verwendet werden. Auflerdem kdnnen, wie
bei den vorhergehenden Ausfuhrungen, Markierele-
mente auf dhnliche Weise in unterschiedlichen Win-
keln eingesetzt werden, um die Abgabe durch ein be-
stehendes Instrument (d. h. Kanlle, Nadel, Endos-

kop, Laparoskop oder Ahnliches) hindurch anzupas-
sen.

[0082] Im Gegensatz zu den vorhergehenden Aus-
fuhrungen umfasst Fig. 16 vorzugsweise ein Durch-
stoRelement (112), das dieser Markierung ermog-
licht, ohne die Hilfe des in Fig. 1 bis Fig. 3 beschrie-
benen Positioniersystems zum Platzieren an der Ge-
webestelle abgegeben zu werden. Diese Ausfiihrung
kann allein in Verbindung mit einem im Handel erhalt-
lichen stereotaktischen oder anderen (d. h. Ultra-
schall) Fihrungssystem verwendet werden.

[0083] Obwohl eine Anzahl von unterschiedlichen
Ausfuhrungen der konzeptuellen Erfindung beschrie-
ben und gezeigt wurde, gilt es als innerhalb des Um-
fangs der Erfindung liegend, wenn die Markierele-
mente und Abgabeinstrumente viele andere Formen
annehmen. Zum Beispiel sind Embolitionsspulen,
wie die in Fig. 17 illustrierte und mit der Referenzzif-
fer 12g bezeichnete, auf dem medizinischen Gebiet
wohlbekannt fir das Platzieren in GefalRen, wie Ve-
nen und Arterien, um Fluidflussanomalien (wie Fis-
teln und arteriovendse Fehlbildungen) abzublocken.
Diese Spulen werden aus verschiedenen Materia-
lien, darunter auch rostfreier Stahl, Platin und Gold,
hergestellt und werden zu einer Gestaltung gewun-
den, die der eines Glihbirnenfilaments ahnlich ist.
Sie werden im Allgemeinen unter Verwendung eines
Katheter- oder Trokarsystems im Kérper platziert. Die
Erfinder haben bei der vorliegenden Anmeldung ent-
deckt, dass solche Spulen in der Tat ebenfalls auf
eine dhnliche Weise wie die zuvor in Bezug auf Fig. 1
bis Eig. 16 beschriebene als Markierelemente zur
dauerhaften Implantierung in Zielgewebe verwendet
werden kdnnen.

[0084] AuRlerdem kénnen Markierelemente vieler
anderer Materialien und Gestaltungen verwendet
werden. Eine dieser mit mehreren Anhangen verse-
henen klinkenférmigen Markierungen (12h) wird bei-
spielsweise in Eig. 18 dargestellt. Zusatzlich kdnnten
kleine Kigelchen (12i) (Eig. 19) aus Kalziumkarbo-
nat oder anderen strahlendichten Materialien, die
durch mammographische Darstellung stark sichtbar
sind, als Markierelemente eingesetzt werden. Eine
solche Anwendung bestiinde darin, eine Vielzahl sol-
cher Kiigelchen oder Pellets (jedes mit einem Durch-
messer von ungefahr 500 p) vor dem Extraktionsvor-
gang um die Gesamtheit einer Brustlasion herum zu
platzieren, die dann als Fuhrungen dienen wurden,
um sicherzustellen, dass alle Rander entfernt wur-
den. Bei nachfolgenden Darstellungsvorgangen hat-
ten sie die Funktion, die Stelle der vorhergehenden
Biopsie zu Referenzzwecken zu bezeichnen.

[0085] Mit Bezugnahme auf Fig. 20 wird noch ein
anderes alternatives Markierelement (12j), das eine
gewobene Konstruktion aufweist, dargestellt. Zu an-
deren solcher Markiermaterialien kdnnen Haftmittel
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und Epoxide gehdren, die an der Biopsiestelle inji-
ziert wirden. Auflierdem konnten biologisch abbau-
bare Polymere und andere Kunststoffe verwendet
werden, solange sie biokompatibel, implantierbar
und unter Verwendung eines Darstellungssystems
sichtbar sind.

[0086] Auch wenn die Erfindung mit Bezug auf ver-
schiedene spezielle Beispiele und Ausflihrungen be-
schrieben wurde, ist zu beachten, dass die Erfindung
nicht darauf beschrankt ist und dass sie innerhalb
des Umfangs der folgenden Anspriche vielfaltig
praktiziert werden kann.

Patentanspriiche

1. Baueinheit zum Markieren von Gewebe in ei-
nem menschlichen Korper, um eine ausgewahlte Ge-
webestelle (51) fur ein Diagnose- oder Therapiever-
fahren zu kennzeichnen, wobei die Baueinheit um-
fasst:

— ein Markierelement (12, 12a, 12b, 12c, 12d, 12e,
12f);

— eine Markierungsabgabevorrichtung zur Fernabga-
be des Markierelements von aufRerhalb des mensch-
lichen Korpers zu der ausgewahlten Gewebestelle
(51); und

— ein medizinisches Instrument, das dazu eingerich-
tet ist, die Markierungsabgabevorrichtung aufzuneh-
men und die Markierungsabgabevorrichtung zu der
ausgewahlten Gewebestelle (51) zu fihren;
dadurch gekennzeichnet, dass das medizinische
Instrument dazu eingerichtet ist, ein Vakuum zu er-
zeugen.

2. Baueinheit nach Anspruch 1, wobei das medi-
zinische Instrument dazu eingerichtet ist, die Markie-
rungsabgabevorrichtung als Reaktion auf Positions-
steuerung von einem Fihrungssystem zu der ausge-
wahlten Gewebestelle zu transportieren.

3. Baueinheit nach Anspruch 2, wobei das Fuh-
rungssystem ein stereotaktisches Fuhrungssystem
ist.

4. Baueinheit nach Anspruch 1, 2 oder 3, wobei
das medizinische Instrument dazu eingerichtet ist,
Gewebe an der ausgewahlten Stelle (51) zu isolieren
und festzuhalten, und die Markierungsabgabevor-
richtung dazu eingerichtet ist, das Markierelement
(12, 12a, 12b, 12c¢, 12d, 12e, 12f) in das festgehalte-
ne Gewebe einzusetzen.

5. Baueinheit nach Anspruch 4, wobei das medi-
zinische Instrument dazu eingerichtet ist, vor dem
Einsetzen des Markierelements (12, 12a, 12b, 12c,
12d, 12e, 12f) eine Gewebeprobe von der ausge-
wahlten Stelle (51) zu entnehmen.

6. Baueinheit nach einem vorhergehenden An-

spruch, wobei das medizinische Instrument eine Bi-
opsienadel oder -pistole ist.

7. Baueinheit nach einem vorhergehenden An-
spruch, wobei die Markierungsabgabevorrichtung ein
Element mit einem distalen Bereich und einem proxi-
malen Bereich umfasst und das Element dazu einge-
richtet ist, sich durch den menschlichen Kérper hin-
durch zu erstrecken, wobei der distale Bereich dazu
eingerichtet ist, das Markierelement festzuhalten und
einzusetzen, und der proximale Bereich so mit dem
distalen Bereich verbunden ist, dass vorgegebene
Markierungseinsetzfunktionen von dem proximalen
Bereich zu dem distalen Bereich Ubertragen werden
kénnen.

8. Baueinheit nach Anspruch 7, wobei der distale
Bereich der Vorrichtung dazu eingerichtet ist, den
menschlichen Kérper zu durchstolRen.

9. Baueinheit nach Anspruch 7 oder 8, wobei das
Markierelement entlang des Elements von dem pro-
ximalen Bereich zu dem distalen Bereich wandern
kann, um davon eingesetzt zu werden.

10. Baueinheit nach Anspruch 7, 8 oder 9, wobei
der distale Bereich ein Umformgesenk (62) umfasst,
das dazu eingerichtet ist, das Markierelement zu ei-
ner vorgegebenen Form umzuformen, wahrend das
Markierelement von dem Element eingesetzt wird.

11. Baueinheit nach Anspruch 10, wobei die vor-
gegebene Form im Wesentlichen spiralférmig ist.

12. Baueinheit nach einem der Anspriiche 7 bis
11, wobei das Element eine Rohre (54, 54a, 54b,
54c, 54d, 54e, 54f) mit einem sich axial dort hindurch
erstreckenden Lumen (56, 56a, 56b, 56c, 56d, 56e,
56f) umfasst, wobei der proximale Bereich der Rohre
dazu eingerichtet ist, das Markierelement so aufzu-
nehmen, dass es axial durch das Lumen hindurch zu
dem distalen Bereich der Réhre wandern kann.

13. Baueinheit nach Anspruch 12, wobei das
Réhrenlumen dazu eingerichtet ist, eine Vielzahl von
Markierelementen aufzunehmen.

14. Baueinheit nach Anspruch 12, wobei die Vor-
richtung des Weiteren einen Dorn (98) umfasst, der
dazu eingerichtet ist, das Markierelement durch das
Réhrenlumen hindurch zu driicken.

15. Baueinheit nach Anspruch 12 oder 14, wobei
das Markierelement eine vorgeformte Feder (12b)
mit einer vorgegebenen Form umfasst, die in das
Roéhrenlumen hinein zusammengedrickt wird und
dazu eingerichtet ist, sich beim Einsetzen so von dem
distalen Bereich auszudehnen, dass die Ausdehnung
der Feder das Markierelement an der ausgewahlten
Gewebestelle in das Gewebe implantiert.
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16. Baueinheit nach einem vorhergehenden An-
spruch, wobei das Markierelement des Weiteren eine
Vielzahl von Befestigungselementen umfasst und je-
des der Befestigungselemente dazu eingerichtet ist,
sich so auszudehnen, wenn das Markierelement von
dem Roéhrenlumen freigegeben wird, dass sich jedes
Befestigungselement mit ausreichender Energie aus-
dehnt, um sich selbst an der ausgewahlten Gewebe-
stelle in das Gewebe einzubetten und dadurch das
Markierelement zu implantieren.

17. Baueinheit nach Anspruch 15 oder 16, wobei
das Markierelement an der ausgewahlten Gewebe-
stelle in das Gewebe eingesetzt wird und das Mar-
kierelement dazu eingerichtet ist, sich ausreichend
auszudehnen, dass die Kanten davon gegen das Ge-
webe driicken, um das Markierelement zu implantie-
ren.

18. Baueinheit nach Anspruch 7, wobei das Ele-
ment dazu eingerichtet ist, einen Einsetzaktuatorver-
binder (18), der sich axial dort entlang erstreckt, auf-
zunehmen, wobei der Verbinder einen distalen Ab-
schnitt (20), der sich distal von dem Element er-
streckt, und einen proximalen Abschnitt, der sich pro-
ximal von dem Element erstreckt, umfasst, wobei der
proximale Abschnitt an einem Einsetzaktuator (24)
angebracht ist und der distale Abschnitt an dem Mar-
kierelement angebracht ist und die Betatigung des
Einsetzaktuators von dem proximalen Abschnitt des
Verbinders zu dem distalen Abschnitt davon Ubertra-
gen wird, um das Freigeben und Einsetzen des Mar-
kierelements zu veranlassen.

19. Baueinheit nach Anspruch 18 und des Weite-
ren einen vorgegebenen Ausfallpunkt (72) in dem
distalen Bereich des Einsetzaktuatorverbinders um-
fassend, wobei der Einsetzaktuator, sobald der dista-
le Bereich des Elements an der ausgewahlten Gewe-
bestelle positioniert ist, betatigt werden kann, um das
Markierelement gegen den distalen Bereich des Ele-
ments zu ziehen, wobei der distale Elementbereich
dazu eingerichtet ist, als Umformgesenk (62) zu wir-
ken, um das Markierelement dazu zu veranlassen,
sich zu biegen, bis es auf einen indem distalen Ele-
mentbereich konstruierten Anschlag trifft, so dass
das Markierelement zu einer gewiinschten Form um-
gestaltet wird, wobei der proximale Abschnitt der Ver-
bindungseinrichtung dazu eingerichtet ist, bei weite-
rer Betatigung des Einsetzaktuators nach Auftreffen
des Markierelements auf den Anschlag an dem vor-
gegebenen Ausfallpunkt von dem distalen Abschnitt
abgetrennt zu werden, um dadurch das Markierele-
ment freizugeben und zu implantieren.

20. Baueinheit nach Anspruch 1 und des Weite-
ren eine Vielzahl von Markierelementen umfassend,
die dazu eingerichtet sind, eine Vielzahl von Formen
anzunehmen, wobei jede Farm eine unterschiedliche
ausgewahlte Gewebestelle oder ein Ereignis be-

zeichnet.

21. Baueinheit nach einem vorhergehenden An-
spruch, wobei das Markierelement eine Breite von
weniger als 0,1 Zoll (0,254 cm) aufweist.

22. Baueinheit nach einem vorhergehenden An-
spruch, wobei das Markierelement an seinem dista-
len Ende eine Breite in einem Bereich von
0,035-0,045 Zoll (0,0889 bis 0,1143 cm) aufweist.

23. Baueinheit nach einem vorhergehenden An-
spruch zum Markieren eines bestimmten Gewebebe-
reichs, der eine Lasion in dem Koérper umfasst, und
wobei die Markierung so angeordnet werden kann,
dass sich kein Teil des Markierelements aulerhalb
der Lasion erstreckt.

24. Baueinheit nach einem vorhergehenden An-
spruch, wobei das Markierelement aus einem bio-
kompatiblen und implantierbaren Material besteht.

25. Baueinheit nach einem vorhergehenden An-
spruch, wobei das Markierelement bei Verlassen der
Ausgabevorrichtung zu einer vorgegebenen Form
geformt wird und in dem Gewebe implantiert wird.

26. Baueinheit nach einem vorhergehenden An-
spruch, wobei das Markierelement scharfe Kanten
oder Vorspriinge umfasst, die dazu eingerichtet sind,
Gewebe zu durchstoflen und dadurch darin veran-
kert zu werden.

27. Baueinheit nach einem vorhergehenden An-
spruch, wobei das Markierelement ein strahlendich-
tes Material umfasst.

28. Baueinheit nach Anspruch 26, wobei das Ma-
terial metallisch ist.

29. Baueinheit nach Anspruch 26, wobei das Ma-
terial nichtmetallisch ist.

30. Baueinheit nach einem vorhergehenden An-
spruch, wobei das Markierelement eine Vielzahl von
Befestigungselementen umfasst, von denen jedes
ein spitzes Ende aufweist, das durch Implantierung in
das Gewebe eingerichtet wird.

31. Baueinheit nach Anspruch 30, wobei die Viel-
zahl von Befestigungselementen federgespannt ist,
so dass sie sich ausdehnt und die Ausdehnung so
wirkt, dass die Vielzahl von Befestigungselementen
in das Gewebe implantiert wird.

32. Baueinheit nach einem vorhergehenden An-
spruch, wobei das Markierelement eine Feder um-
fasst, die dazu eingerichtet ist, sich bei Einsetzen von
der Ausgabevorrichtung auszudehnen, und die Aus-
dehnung so wirkt, dass das Markierelement in das
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Gewebe implantiert wird.

33. Baueinheit nach einem vorhergehenden An-
spruch, wobei die Gewebestelle (51) eine Lasion in
einer menschlichen Brust ist.

Es folgen 7 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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