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“Dispositivo de Injecao, Equipamento Médico, Depésito de Injecao,
Métodos de Injecao de Substancia Injetavel em Organismo e de
Producido de Produto Medicinal e Usos de Mioblastos Autélogos”

Relatorio Descritivo

A invencgao relaciona-se com um dispositivo de injecao, que
€ adaptado para o posicionamento e atuagao de uma seringa de injecao,
um equipamento médico que é provido do referido dispositivo de
inje¢ao, métodos para injetar substancia injetavel em tecidos biolégicos,
em particular em tecido de musculo de um ser humano, € um depésito

de injegao em tecidos biologicos.

E conhecido como injetar uma substdncia biologicamente
ativa injetavel em tecidos biolégicos, por exemplo, a fim de realizar uma
acao farmacolégica ou influenciar o crescimento celular ou a diferencia-
¢ao nos tecidos. A injegado € realizada com uma agulha de inje¢ao com
observagado simultanea dos tecidos, por exemplo, com uma sonda
ultrassdnica. Para aplicagées médicas praticas, um posicionamento
preciso da agulha de injecdo é de importancia consideravel, a fim de
depositar a substancia injetavel exatamente num local de injecao

desejavel e minimizar o risco de dano para os tecidos circundantes.

Para o posicionamento da agulha de injegdo, é usado um
dispositivo de inje¢gdo com um guia de agulha, que tem uma posicao e
orientagdo relativa predeterminadas para a sonda ultrassonica. WO
02/45588 Al e DE 10 2005 025 539 Al descrevem sistemas de injegéo
que tém uma sonda ultrassonica e um dispositivo de injecido com um
guia de agulha. Os sistemas de inje¢do convencionais sio planejados
para injecao através da parede interna de cavidades ou tubos do corpo,

por exemplo, na uretra. Para este propodsito, o guia de agulha tem uma



10

15

20

25

2/26

curvatura que ¢é dirigida radialmente para fora em relacdo a orientacao
axial da sonda ultrassénica. O local de inje¢do no tecido é determinado
pela curvatura do guia de agulha e o comprimento de protrusdo de uma
agulha de injegcao que é forcada através do guia de agulha e para dentro

do tecido.

A injegcdo com sistemas de injecdo convencionais é executa-
da introduzindo o dispositivo de inje¢ao junto com a sonda ultrassdnica
através de uma abertura de corpo e posicionando-o no corpo. A agulha
de injegdo é avangada até um local de injecao predeterminado. Neste
estado, ocorre a injegao da substancia injetavel no local de injegao, com
formagao de um depésito esférico no tecido. Entao, a agulha é retirada
e o dispositivo de injecao € disposto novamente para outra inje¢do num
local de injegcao diferente. A injecdo numa pluralidade de locais de
injecdo, em particular, ao longo de um tecido que se estende longitudi-
nalmente ao longo de um 6rgao oco tubular exige, portanto, uma
pluralidade de etapas de injecdo, em que um novo local de injegédo é
alternadamente ajustado e a substancia injetavel é depositada no local
de injegdao ajustado. A formacdo de uma pluralidade de perfuragées
pode ser desfavoravel devido a formagao de cicatrizes e, consequente-

mente, a desestabilizagao do 6rgao oco que esta sendo tratado.

Os sistemas de injegdo convencionais realmente represen-
tam um avang¢o para a deposi¢do exata de substancias biologicamente
ativas num tecido. Existe a desvantagem, porém, de que a aplicagdo
dos sistemas de injecdao convencionais € restringida a injecao através da
parede interna de cavidades ou tubos do corpo. Na pratica médica, os
sistemas de inje¢do convencionais nao sao apropriados para injegao
através da superficie exterior do corpo. A injecao através da parede
interna pode, porém, ser indesejavel, por exemplo, por razées médicas.

Por exemplo, para inje¢ao no musculo do esfincter do reto, os sistemas
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de injecdo convencionais teriam a desvantagem de que a perfuragéo
através da membrana mucosa (mucosa) apresentaria um alto risco de
infeccdo. Esta desvantagem ¢, além disso, aumentada pela restricao
para depositos esféricos, visto que a injecao numa pluralidade de locais
de injecao exigiria muitas perfuragdes através da parede interna no

corpo.

Em razado destas desvantagens, os sistemas de injegéo
convencionais sao em particular inadequados para injecao no musculo
do esfincter do reto. O musculo do esfincter do reto compreende
essencialmente as partes da mucosa, do esfincter interno, do esfincter
externo € do musculo puborectal (musculus puborectalis). O esfincter
externo funde-se no musculo puboretal, que, por sua vez, se funde com
o musculo pubococciigeno e o musculo iliacoccigeno, forma o musculo
levator ani levantador do anus (parte da coroa pélvica). A mucosa é
uma camada de membrana mucosa com uma provisao de sangue muito
boa e varios tipos de tecido, que reveste a parede interna do intestino e
serve como uma “vedacao” do reto. Danos a esta camada de revesti-
mento podem levar a incontinéncia fecal (por exemplo, hemorroidecto-
mia). O musculo do esfincter interno (esfincter interno) é um musculo
que consiste em células de musculo liso, que sao dispostas em torno do
reto. O musculo do esfincter externo (esfincter externo) € um musculo
que consiste em células de musculo de esqueleto, externamente
posicionadas em torno do esfincter interno. Ambos os musculos do
esfincter sao importantes para a continéncia fecal, com a coroa pélvica e
o angulo anoretal (angulo entre o reto/célon) também desempenhando

uma fung¢ao adicional para o mecanismo de fechamento.

Como resultado de sobre-esfor¢o ou procedimentos cirtrgi-
cos, os tratos acima mencionados de musculos podem sofrer lesoes,

levando possivelmente a incontinéncia fecal. Por exemplo, o musculo
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do esfincter externo tem uma area de espessura reduzida, onde podem
acontecer danos, especialmente em mulheres, como resultado do parto.
Isto leva a formacgao de cicatrizes do musculo, que nao é mais capaz de
desempenhar a sua funcgéao, de forma que se desenvolve a incontinéncia
fecal.

Os métodos convencionais para tratar a incontinéncia fecal
sao baseados em exercicios do piso pélvico (conservadores) ou numa
operacao de sobreposi¢ao, em que rupturas no esfincter sdo sobrepos-
tas e suturadas ou é implantado um esfincter artificial. Freqlientemen-
te, porém, o tratamento conservador nao é mais adequado, consideran-

do que os procedimentos cirargicos sao arriscados e na confiaveis.

Tratamentos com materiais de enchimento, em que sao
injetados enchimentos em musculos (as assim chamadas “injecao de
volume”), sdo conhecidos da pratica médica. Todavia, estes tratamentos
com enchimentos tém a desvantagem de que o tecido do musculo é
estirado por pressdo interna do material de enchimento e, como

resultado, pode ser danificado.

O objetivo da invencao é proporcionar um dispositivo de
injecao aperfeicoado para uma seringa de injegdo, com o que sao
superadas as desvantagens e limitagdes das técnicas convencionais o
qual é, em particular, apropriado para injecdo num musculo do
esfincter do reto. Outro objetivo da invengao é proporcionar equipa-
mento médico aperfeigcoado, que tem o referido dispositivo de injec¢ao, €
um método aperfeicoado de injegcdo, com o que sdo superadas as

desvantagens dos métodos convencionais de injecgéo.

Estes objetivos sao resolvidos por um dispositivo de injecao,
equipamento médico, um método de injegcdo e/ou um depodsito de

injecdo com as caracteristicas das Reivindica¢des independentes. As
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modalidades e usos vantajosos da invengdo podem ser vistos a partir

das Reivindicagoes dependentes.

Com respeito ao dispositivo, o objetivo é resolvido, de
acordo com um primeiro aspecto da invengéao, pelo ensinamento técnico
geral de proporcionar um dispositivo de injegdo com um dispositivo de
guia, em que pode ser inserida uma seringa de injecao, e um dispositivo
de atuacéo, que atua em conjunto com uma seringa de injegao inserida
no dispositivo de guia, de forma que, com um movimento de retirada da
seringa de injeg¢do, ocorre uma expulsao de um fluido de injecdo. O
dispositivo de atuagao tem um elemento de atuacao, que forma uma
parada limite para um dispositivo de pistido da seringa de injeg¢édo. O
elemento de atuacdo € disposto, em relagao ao dispositivo de guia,
estacionario ou deslocavel a uma velocidade que difere da velocidade do
movimento de retirada. De modo vantajoso, o dispositivo de injecao de
acordo com a invengdo torna possivel que o movimento de retirada da
seringa de injegao, em particular uma agulha de inje¢ao e um corpo de
seringa, cause a injecao de uma substancia injetavel contida no corpo
da seringa. O dispositivo de pistido desempenha, durante o movimento
de retirada, um movimento relativo oposto ao da agulha de injegao e o
corpo de seringa. De modo vantajoso, a invengao oferece a possibilida-
de de injecao suave para dentro do espago criado no tecido pela agulha
de injecdo durante a retirada. As células depositadas ao longo de um
caminho de injecdo permanecem viaveis, tornando possivel o crescimen-

to efetivo no tecido.

De acordo com um segundo aspecto, o objetivo acima
mencionado € resolvido pelo ensinamento técnico geral de proporcionar
um equipamento médico que compreende o dispositivo de injegcao de
acordo com a inven¢do e uma seringa de inje¢do nele inserida. De

modo vantajoso, o equipamento médico de acordo com a invencéao, em
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comparagao com os sistemas de inje¢cdo convencionais, tem uma
funcionalidade inovativa, porque, com a seringa de inje¢do, simultane-
amente com o movimento de retirada, podem ser confiavelmente

formados depésitos de injegao lineares.

Aqui, o termo “seringa de injecdo” significa geralmente
qualquer dispositivo de liberagao de fluido com um reservatério fluido
(corpo de seringa com pelo menos uma camara), uma canula de injegao
(agulha de seringa oca) e um dispositivo de pistdo com pelo menos um
pistdo de seringa e pelo menos uma haste de pistdo. A agulha da
seringa pode ser reta ou curvada. O corpo da seringa pode compreen-
der uma ou mais camaras, que sido de preferéncia cilindricas. Cada
uma das camaras € adaptada para receber um pistdo de seringa. Pelo
deslocamento de pelo menos um pistao de seringa no corpo de seringa,
o fluido pode ser expelido a partir do corpo da seringa pela agulha da
seringa. A seringa de injecao pode compreender, por exemplo, um
corpo de seringa com uma camara unica, a que a agulha da seringa é
conectada e em que € disposto um pistdo de seringa, ou duas ou mais
camaras, a que a agulha de seringa é conectada e em que, em cada
caso, é disposto um pistao de seringa. De acordo com a invengéo, a
agulha da seringa pode ser usada adicionalmente como uma sonda de
eletromiografia (sonda de EMG), para conduzir sinais elétricos a partir

do tecido em que acontece a injegao.

Aqui, o termo “substancia injetavel” denota geralmente
qualquer fluido que contenha pelo menos uma substincia farmacologi-
ca ou biologicamente ativa na forma dissolvida ou suspensa. De acordo
com uma aplicagdo preferida da invengdo, a substancia injetavel
compreende uma suspensao celular, em particular uma suspensao de

mioblastos.

De acordo com um terceiro aspecto, o objetivo da invengao é
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resolvido, com respeito ao método, pelo ensinamento técnico geral de
depositar uma substancia injetavel num organismo usando o dispositi-
vo de injegdo de acordo com a invengdo e uma seringa de injecdo, em
que a injecao da substancia injetavel ocorre durante um movimento de
retirada da seringa de injecdo a partir do organismo. Para isto, de
preferéncia o dispositivo de guia é primeiro alinhado em relagdo ao
organismo, depois, a seringa de injecéo € inserida no dispositivo de guia
e € avancgada para dentro do organismo e finalmente o corpo de seringa
e a agulha de injegao da seringa de injegao sao retirados em conjunto e,
durante a retirada, o pistdo de seringa da seringa de injecdo é movido
com o elemento de atuagao do dispositivo de inje¢cao, de acordo com a

invengao.

De modo vantajoso, de acordo com a inveng¢ao, um novo
principio de deposi¢ao é percebido, em que a substancia injetavel é
depositada num canal de inje¢do formado no organismo pela agulha da
seringa. O dispositivo de atuagdo, com o elemento de atuagao que é
operacional exclusivamente durante o movimento de retirada, torna isto
possivel, em contraste com a produgdo convencional de depdsitos
esféricos, para formar inje¢des lineares. As quantidades maiores da
substancia injetavel podem ser depositadas no tecido de modo muito
eficiente depois de um posicionamento Ginico da agulha de inje¢do no

tecido e uma perfuragao Uunica.

Portanto, o objetivo da invencgao € resolvido, de acordo com
aspectos adicionais, por um depdsito de injecdo linearmente formado
(implante celular), em particular de mioblastos autélogos, por exemplo
com soro autélogo, num tecido biolégico; o uso de mioblastos autélogos,
por exemplo com soro autélogo, na forma de um volume de injecao
linear, que € disposto num musculo do esfincter do reto, para o trata-

mento da incontinéncia fecal; o uso de mioblastos autélogos, por
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exemplo com soro autdlogo, para a produgdao de um volume de injecao
linear, que € disposto num musculo do esfincter do reto, para o trata-
mento da incontinéncia fecal; e um método de produgédo de um produto
medicinal para o tratamento da incontinéncia fecal, usando, como
componente do produto medicinal, mioblastos autélogos, por exemplo
com soro autdlogo. Os termos “volume de injegédo linear” ou “depésito
de injecao linear” geralmente denotam uma disposicdo em forma de
pista, em forma de tira ou em forma de rosqueado de uma substancia
(implante celular) com uma dimensao longitudinal que é maior do que a

dimensao transversal da disposigdo da substancia.

A formacdo, de acordo com a inven¢ao, de um implante
celular linear com células vivas tem a vantagem particular de uma
distribuigao uniforme das células no tecido, o que leva a um crescimen-

to particularmente bom das células.

De acordo com uma modalidade preferida do dispositivo de
inje¢do de acordo com a inveng¢do, o elemento de atuagao é disposto de
forma que, durante o movimento de avango da agulha de injegao e do
corpo de seringa, o pistdo de seringa possa deslocar-se livremente. De
modo vantajoso, isto pode facilitar a inser¢ao da seringa de injecao no
dispositivo de injecdo. De preferéncia, o dispositivo de atuacgao é
provido de um dispositivo de posicionamento, por meio do qual o

elemento de atuagao € conectado ao dispositivo de guia.

O dispositivo de posicionamento pode preencher varias
fun¢des de modo vantajoso. Por exemplo, para movimento do elemento
de atuagdo, o dispositivo de posicionamento pode ser deslocado entre
uma posi¢ao de liberagdo, em que o pistao da seringa pode deslocar-se
livremente durante o movimento de avango da seringa de injegédo, e uma
posi¢ao de parada, em que o pistio de seringa é movido durante o

movimento de retirada. Para este propédsito, o dispositivo de posiciona-
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mento tem, por exemplo, uma alavanca de torniquete, com que o
elemento de atuacédo pode ser torcido em relacdo ao dispositivo de guia.
Por meio da alavanca do torniquete, o elemento de atuagado pode ser
deslocado entre as posigées acima mencionadas de liberacido e de

parada.

Além disso, o dispositivo de posicionamento pode conter um
elemento de translagido, com que o elemento de atuagdo na posicao de
parada pode ser deslocado em relagdo ao dispositivo de guia. Por meio
do elemento de translacao, a posi¢do do elemento de atuagiao pode ser
ajustada ao tamanho e desenho da seringa de injegédo realmente usada.
Além disso, o elemento de atuaciao pode ser deslocado com o elemento
de translacdo durante o movimento de retirada da seringa de injecao.
Em particular, é possivel ajustar uma velocidade do elemento de
translagdo que ¢ menor do que a velocidade do movimento de retirada
ou € oposta a ultima. Para este, o elemento de translacdo €, de prefe-
réncia, proporcionado com um mecanismo de transmissdo, com o qual
a velocidade do elemento de atuagdo pode ser ajustada em relagao a
velocidade da agulha de injeg¢do e do corpo da seringa. Alternativa ou
adicionalmente, o elemento de translagdo pode ser proporcionado para
deslocamento do elemento de atuagado entre as posigoes de liberagao e

de parada.

De acordo com outra modalidade vantajosa da invengao, o
elemento de translagdo pode ser provido de um drive (acionamento)
motorizado, com o que o elemento de atuacdo pode ser deslocado em
relagdo ao dispositivo de guia. Neste caso, a atuacdo do pistdo de
seringa pode ser ajustada, de modo vantajoso, independentemente da
velocidade do movimento de retirada da agulha de injegdo e do corpo de

seringa.

De acordo com uma modalidade especialmente preferida da



10

*15

20

25

10/26

invengao, o dispositivo de guia é adaptado para ajuste de um angulo de
injecdo da seringa de injecdo. O angulo de inje¢ao (angulo de perfura-
¢do, angulo de inclinagao) é o angulo entre a direcdo longitudinal de um
6rgao oco, por exemplo, o reto, em cuja parede uma substancia injetavel
deve ser introduzida, e a agulha de injegdo, em particular o angulo
entre a diregdo longitudinal de uma sonda de imagens, que é introduzi-
da no 6rgao oco e a agulha de injecdo. De acordo com a invengéo, o
angulo de injecao é, de preferéncia, selecionado de tal modo que a
agulha de injecao € direcionada em paralelo a dire¢ao longitudinal ou
radialmente para dentro, isto €, para o centro do 6rgao oco, em particu-
lar da sonda de imagens. Isto permite a inje¢ao confiavel a partir de

fora do organismo para dentro da parede do érgao oco.

De preferéncia, o dispositivo de guia do dispositivo de
injecao compreende uma parte portadora, que é proporcionada com um
tubo de guia de torniquete para receber a agulha de injecdo. O tubo de
guia pode permitir o ajuste do angulo de inje¢do da seringa de injegao.
De modo vantajoso, o tubo de guia ¢é suficiente para a retengao estavel
da seringa de injegcdo sobre o dispositivo de guia. Por giracdo do tubo
de guia, € possivel selecionar o angulo de inje¢ao da agulha de injegao
num organismo, em que é colocado o dispositivo de inje¢io com o
dispositivo de guia. De modo vantajoso, a injecdo angular também

permite o ajuste variavel da profundidade de perfuracio no tecido.

De preferéncia, o tubo de guia é posicionado no dispositivo
de guia com um suporte de pivd e um suporte translacional, sendo o
angulo de injecdo da agulha de injecao ajustavel deslocando o suporte
translacional em relagdo ao um suporte de pivo que gira livremente com

ele.

A estabilidade de retencdo da seringa de injegcao sobre o

dispositivo de guia pode, de acordo com uma variante da invencéao, ser
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vantajosamente melhorada se uma alavanca de torniquete do dispositi-
vo de atuagao formar um portador para a seringa de injegdo. A alavan-
ca de torniquete e o tubo de guia sao, nesta modalidade da invencao,
dispostos de forma que, quando a agulha de seringa for disposta no
tubo de guia, o corpo de seringa fica na alavanca de torniquete.
Girando a alavanca do torniquete, é possivel ajustar o angulo de injegao

da agulha de seringa.

Podem ser obtidas vantagens adicionais quando o dispositi-
vo de guia é conectado a uma placa de fixagao. Um lado dianteiro da
placa de fixagao pode ser colocado no organismo, enquanto o dispositivo
de guia é seguro num lado traseiro da placa de fixagdo. A placa de
fixagcao contém pelo menos um orificio de atravessamento, através do
qual a agulha de inje¢do pode protrair a partir do dispositivo de guia até
o organismo. De modo vantajoso, a placa de fixagao facilita a orienta-
¢do do dispositivo de guia em relagdo ao organismo. Com uma direcao
plana de extensao da placa de fixagdo, é definida uma referéncia radial
predeterminada plana. A seringa de injegao, inserida no dispositivo de
guia, é deslocavel numa direcao de referéncia axial (perpendicular a
referéncia radial plana) ou com o angulo de inje¢do predeterminado em

relacao a direcao de referéncia axial.

Para ajuste em varios locais de injecao pode ser vantajoso
se a placa de fixagao for uma parte moével, em particular rotativa de um

dispositivo de fixagao estacionario.

Alternativa ou adicionalmente, uma pluralidade de orificios
de atravessamento pode ser formada na placa de fixacdo, cada um dos
quais é provido para orientacdo da agulha de inje¢do em relagao a um

local de injecao particular.

De acordo com outra modalidade vantajosa da invengéo, o
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dispositivo de injecdo pode ser provido de uma sonda de imagens, em
particular uma sonda ultrassonica. O dispositivo de guia pode ser
disposto de modo deslocavel sobre a sonda de imagens. Especialmente
de preferéncia, a sonda de imagens ¢é disposta de modo deslocavel sobre
a placa de fixacao. Para este propodsito, a placa de fixagdo tem, em
particular, um prendedor de sonda, em que a sonda de imagens pode

ser inserida.

Detalhes e vantagens adicionais da invengao podem ser
vistos a partir da descricdo seguinte de modalidades preferidas da

invengao e desenhos anexados, que mostram:

a Figura 1. uma vista lateral esquematica de uma
primeira modalidade do dispositivo de injecédo de acordo com a invengao

com uma seringa de inje¢ao;

a Figura 2: uma vista ampliada do dispositivo de guia

mostrado na Figura 1;

a Figura 3: uma vista dianteira esquematica da
modalidade do dispositivo de injecao de acordo com a inven¢ao mostra-

da na Figura 1;

a Figura 4: uma vista lateral esquematica de outra

modalidade do dispositivo de inje¢do de acordo com a invengéio;

as Figuras 5 e 6: vistas laterais esquematicas de

variantes do dispositivo de injecao mostrado na Figura 4;

a Figura 7: uma vista lateral esquematica de outra

modalidade do dispositivo de injecdo de acordo com a invengao;

a Figura 8: uma vista dianteira esquematica da

modalidade do dispositivo de injecdo de acordo com a invengédo mostra-



10

15

20

25

13/26

da na Figura 7;

a Figura 9: uma vista secional esquematica de uma
modalidade de um mecanismo de transmissdo usada de acordo com a

invencgao; e

a Figura 10: uma ilustragdo esquematica de um

dispositivo de guia para uma agulha de injegcao curvada.

As modalidades da invengdo sao explicadas a seguir,
referindo-se, por exemplo, a uma inje¢do com uma seringa de injecao
que tem um corpo de seringa com uma camara € um dispositivo de
pistdao com um pistdo de seringa. A implementagdo pratica da invengao
nao € restringida a este Pedido, mas é correspondentemente também
possivel com uma seringa de injegcdo que compreenda dois ou mais
pistoes de seringa em duas ou mais camaras, cujos conteudos sao

misturados durante a injegao.

A primeira modalidade do dispositivo de inje¢cdo 100 de
acordo com a inven¢ao mostrada na Figura 1 compreende o dispositivo
de guia 10 com uma parte portadora 11 e um brago portador 11.1, o
dispositivo de atuagao 20 com o elemento de atuacgao 21 e a alavanca de
torniquete 22, o dispositivo de fixagao 30 com a placa de fixagdo 31,
uma moldura de placa 33, um estrado 34 e um bracgo de fixacao 35 e a
sonda ultrassonica 40 com um cabecgote ultrassonico 41 e um eixo 42.
O equipamento médico 200 de acordo com a invengdo é formado pela
combinag¢do do dispositivo de injecao 100 com a seringa de injegao S0,
compreendendo a agulha de injegcdo 51, o corpo de seringa 52 e o
dispositivo de pistdo 53 (pistdo de seringa 53), inserido no dispositivo de
guia 10. A seringa de injecao 50 tem um volume de injecado, por
exemplo, de 1 ml. No exemplo mostrado, a referéncia radial plana da

placa de fixagao 31 ¢é designada como o plano x-y. A diregédo de referén-
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cia axial do dispositivo de injecao 100 e, em particular, da sonda
ultrassénica 40 corre na diregcdo z. A sonda ultrassénica 40 é conecta-
da de uma maneira conhecida em si a uma unidade de ultrassom (nao
mostrado), com o qual podem ser adquiridas e exibidas as imagens do

tecido.

A Figura 1 também mostra a orientacdo do dispositivo de
injecao 100 em relagdo a um organismo 1, em particular o musculo do
esfincter externo 2 do reto 3 (desenhado esquematicamente, ndo a
escala). O comprimento axial dos musculos de esfincter €, por exemplo,
de cerca de 2,5cm. As espessuras radiais do musculo do esfincter
interno e externo sao, por exemplo, de mais ou menos 2 mm ou cerca

de S mm.

A parte portadora 11 do dispositivo de guia 10 forma um
prendedor para a seringa de injecdo S0, em particular a agulha de
injecao S1. Os detalhes adicionais da parte portadora 11 sao mostrados
esquematicamente na Figura 2. A parte portadora 11 é um componente
em que ¢é disposto um tubo de guia 12. A parte portadora 11 é, por
exemplo, feita de plastico. O tubo de guia 12 é um tubo de metal, por
exemplo, feito de ago inoxidavel ou latao, com um diametro interno que
€ selecionado para receber positivamente a agulha de injecao S51. O
tubo de guia 12 desempenha uma fungdo dupla, na medida em que
estabelece o angulo de injecao a (angulo de inclinagdo da agulha de
injecao S1 em relagdo a direcao de referéncia axial) e forma um guia
para o deslocamento da seringa de inje¢dao. O angulo de injecdo a
forma, considerado a partir da direcao de referéncia axial, um angulo
agudo, de preferéncia na faixa de O até 45°. Para a direcdo confiavel da
seringa de injecdo, o tubo de guia 12 tem de preferéncia um compri-
mento na faixa de S mm até 8 cm. O comprimento do tubo de guia 12

é, além disso, selecionado de maneira a assegurar uma profundidade de
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inser¢ao maxima definida da agulha de injecéo 51.

A profundidade de inser¢gdo da agulha de injecdo 51 é
selecionada de acordo com o uso desejado do dispositivo de injecao
segundo a invengao. De modo vantajoso, sdo possiveis profundidades

de insergdo grandes, permitindo a inje¢do no musculo puboretal.

O angulo de injecdo a também fixa a profundidade de
perfuragao no tecido. A estrutura de acordo com a Figura 2 é, por
exemplo, adaptada de forma que, por deslocamento do suporte transla-
cional, a profundidade de perfuragédo radial no tecido pode ser variada

acima de uma faixa de 6 mm.

O tubo de guia 12 pode ser girado em relagao a diregao de
referéncia axial (dire¢do z). Para este, o tubo de guia 12 é montado
numa posigdo de pivo 13 (articulagado de esfera) e um suporte transla-
cional 14. O suporte de pivd 13 é disposto de um lado dianteiro da
parte portadora 11, dirigido para a placa de fixacao 31 na dire¢do de
injegdo e é adaptado para rotagdo sobre um eixo perpendicular a
direcao de referéncia axial. O suporte translacional 14 é formado numa
barra rosqueada 15 a uma distancia do suporte de pivo 13. A barra
rosqueada 15 pode ser deslocada radialmente girando um parafuso de
ajuste 16 num lado superior da parte portadora 11, para ajustar o
angulo de inclinagdo do tubo de guia 12. Para um movimento radial-
mente para fora, a barra rosqueada 15 é empurrada para fora da parte
portadora 11. O movimento oposto radialmente para dentro é suporta-
do por uma mola de retorno 17 na parte portadora 11. Partindo da
ilustragdo na Figura 2, o parafuso de ajuste 16 pode ser provido no

meio ou num lado inferior da parte portadora 11.

O elemento de atuagado 21 do dispositivo de atuagdo 20 é

disposto via a alavanca de torniquete 22 que gira sobre a parte portado-
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ra 11 (Figura 1). O elemento de atuagdo 21 e a alavanca de torniquete
22 sao, por exemplo, feitos de plastico. O dispositivo de atuagao 20
pode ser girado radialmente entre uma posigao de liberagao (desenhada
com as linhas a trago interrompido) e uma posi¢cao de parada (desenha-
da com linhas a cheio). Na posi¢ao de liberagiao, a seringa de injecéo
50, carregada com uma substancia injetavel e, portanto, com o pistdo
de injegdo 53 retraido no corpo da seringa, pode ser inserida no
dispositivo de guia 10. Entao, o dispositivo de atuagiao 20 pode ser
girado para a posicao de parada. Nesta posi¢do, o elemento de atuagao

21 esta na extremidade livre do pistdo de injecao 53.

O elemento de atuagao 21 forma um limite para o pistao de
injecdo 53. Alternativa ou adicionalmente, para a capacidade da
alavanca de torniquete 22 para girar sobre a parte portadora 11, o
elemento de atuagao 21 pode girar sobre a alavanca de torniquete 22,
para simplificar a orientagao do elemento de atuacdo 21 em relagao a
seringa de injegao inserida SO (ver a Figura 4). O elemento de atuagéao
21 pode, neste caso, ser fixado em relagdao a alavanca de torniquete 22

com um parafuso de ajuste 23.

A sonda ultrassonica 40 € disposta sobre o brago de fixacao
35 do dispositivo de fixagdo 30 de tal modo que o cabegote ultrassénico
41 e o eixo 42 se estendem na direcdo de referéncia axial. A sonda
ultrassonica 40 é uma sonda transretal, em particular com um diame-
tro de eixo na faixa de 1 até 2 cm, por exemplo, do tipo 8818 a partir de
B-K Medical. O cabecote ultrassénico 41 é, de preferéncia, instalado
para tratamento de imagens ao longo de um plano acustico transversal
(paralelo ao plano x-y) e ao longo de um plano acustico longitudinal
(radialmente). A sonda ultrassénica 40 é disposta sobre o brago de
fixacdo 35 de modo deslocavel na diregao axial. Para isto, por exemplo,

¢ provido um slide (deslizador) 37, a que a sonda ultrassonica 40 esta
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firmemente conectada e que pode ser deslocada sobre um trilho (néo
mostrado) no brago de fixagdo 35. Atuando um parafuso de desliza-
mento 37.1, a sonda ultrassoénica 40 pode ser deslocada na direcao

axial e/ou pode ser fixada.

A Figura 3 mostra a vista dianteira do dispositivo de injegao
100, em particular do dispositivo de fixacdo 30. A placa de fixagao 31
tem uma frente, que é colocada sobre o organismo 1, e uma parte de
tras, em que o dispositivo de guia 10 é fixado. Sao proporcionados um
orificio de atravessamento 32, através do qual passa a agulha de injegao
51, e um prendedor de sonda 36 sobre a placa de fixagdo 31. A placa
de fixagdo 31 é disposta rotativamente na moldura de placa 33. Com a
placa de fixacao 31, o dispositivo de guia 10 pode ser girado sobre o
eixo longitudinal da sonda ultrassdénica 40. A posi¢cao azimutal da
agulha de injecdo S1 em relagdo ao organismo pode ser ajustada
girando a placa de fixagdo 31 e pode ser fixada com um parafuso de

moldura 33.1.

O dispositivo de guia 10 pode ser junto firmemente a parte
de tras da placa de fixacdo 31. Neste caso, o brago portador 12 nao é
junto firmemente a sonda ultrassonica 40, em vez disso, é proporciona-
do apenas um suporte capaz de ser desviado 43. Alternativamente, o
dispositivo de guia 10 pode ser exclusivamente conectado via a sonda
ultrassdénica 40 e o brago de fixacao 35 a placa de fixagao 31. Neste
caso, um dispositivo de deslocamento (ndo mostrado) é provido sobre a
sonda ultrassénica 40 para deslocamento e fixacao do dispositivo de
guia 10 sobre a sonda ultrassénica 40. O dispositivo de deslocamento
pode, por exemplo, compreender uma combinac¢io de um slide e trilhos

de guia.

A injeg¢do, de acordo com a invencédo, de uma substancia

injetavel no organismo 1, em particular no musculo do esfincter externo
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2 do reto 3 (esquematico, nao desenhado a escala) compreende as
etapas seguintes. Primeiro, numa etapa de exame, a placa de fixacao
31 é colocada sobre o organismo 1. A sonda ultrassénica 40 é introdu-
zida no anus através da placa de fixagao 30 e é fixada em relagéo a
placa de fixagdo 31. O tecido do musculo do esfincter é examinado com
a sonda ultrassénica 40, a fim de estabelecer a posi¢do e a orientagao
do defeito a ser tratado e, conseqlientemente, o local de injegdao deseja-

da no musculo do esfincter.

Isto € seguido por uma etapa de calibragdo com ajuste do
dispositivo de guia 10. O dispositivo de guia 10 é alinhado em relacao a
placa de fixagdo 31 de forma que a agulha de injecdo de uma seringa de
injecao inserida no dispositivo de guia 10 teria a sua abertura no local
de inje¢ao. Para calibragao, o dispositivo de injegao 100 com a seringa
de injecédo inserida e a sonda ultrassénica 40 é submersa num banho

de agua.

Para a inje¢ao subsequiente, primeiro, o dispositivo de
fixacao 30 (sem a seringa de injegdo) e o organismo 1 sdo posicionados
em relacdo um ao outro. A sonda ultrassoénica 40 é introduzida no
anus. A placa de fixagao 31 € girada de forma que o dispositivo de guia
10, em particular o tubo de guia 12, fique dirigido sobre o local de
injecao desejado. Entdo a seringa de injecao 50 é inserida no dispositi-
vo de guia 10 e é avangada até que a agulha de injegao 51 alcance o
local de injecao no tecido. Inserindo a agulha de injegcao 51 no tecido,
um canal de injegdo (canal de perfuragao) é aberto e sera preenchido
com a substancia injetavel durante a injecao subsequiente. A agulha de
injecdo 51 é avangada, com monitoragao ultrassonica, até o local de
injecdo, onde a provisdo da substancia injetavel deve comecar. Na
unidade de ultrassom, durante a introdugiao da agulha de injegao 51,

sao adquiridas e exibidas imagens do tecido e, opcionalmente, linhas de
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perfuragao adicionais durante a exibi¢do das imagens podem facilitar o

posicionamento.

Na proxima etapa, o elemento de atuagao 21 é alinhado em
relacdo ao pistao da seringa 53. A alavanca de torniquete 22 é aplicada
a seringa de injecao SO e o elemento de atuagao 21 é fixado como limite
para o pistao de seringa 53. Entdo, acontece a injeg¢édo de acordo com a
invengao, retirando a seringa da injeg¢ao 50, em particular a agulha de
injecao S1 e o corpo de seringa 52, enquanto se mantém o pistdo de
inje¢ao 53 estacionario. Como resultado, o pistao de injecao 53 desloca
na direcdo oposta em relagdo a agulha de injecdo S1 e o corpo de
seringa 52, de forma que a retirada da seringa de inje¢do SO provoca a
injecdo no tecido. Simultaneamente com o movimento de retirada, o
canal de injeg¢do é cheio. Um volume de injegdo linear é formado no
tecido. A injegao tem lugar em pistas — isto é, a agulha de injeg¢édo 51 é
inserida no ponto mais fundo no tecido e é, entao, retirada. Durante
esta retirada, uma pista de células é aplicada. O movimento de retirada
do corpo de seringa 52 com a agulha de injegdo 51 pode ser efetuado
manualmente em particular puxando sobre o corpo da seringa, com
uma roda de posicionamento (ndo mostrada) ou com um drive motori-
zado disposto no dispositivo de guia 10 (ver também a Figura 6).
Depois da injegdo, o dispositivo de inje¢éao é alinhado novamente, a fim
de encher pelo menos um canal de injegdo adicional com substancia

injetavel, especialmente células.

A Figura 4 mostra outra modalidade do dispositivo de
inje¢ao 100 de acordo com a invengao, que difere da variante de acordo
com a Figura 1 em particular pelo ajuste do angulo de injegao. De
acordo com a Figura 4, a alavanca de torniquete 22 do dispositivo de
atuagao 20 forma um brago portador para suportar a seringa de injegdo

50. A seringa de injegdo SO é disposta de modo deslocavel sobre a
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alavanca de torniquete 22 (ver a seta A que tem duas cabecas nas
Figuras S e 6). A alavanca de torniquete 22 tem uma articulacdo de
suporte giratério sobre a parte portadora 11 do dispositivo de guia 10.
O angulo de injecao da seringa de injecao pode ser ajustado girando a
alavanca de torniquete 22 em relagdo ao brago portador 11.1 (ver a seta
B que tem duas cabegas nas Figuras 5 e 6). Para este propésito, um
elemento de sujeicao 18, com que a alavanca de torniquete 22 pode ser
fixada, é proporcionado na parte portadora 11. Esta modalidade do
dispositivo de injecdo 100 tem a vantagem de ajuste simplificado e

particularmente confiavel ou ajuste do angulo de injegéo.

Com a modalidade mostrada na Figura 4, o angulo de
injecao é ajustado durante a etapa de calibragcao acima mencionada
com a alavanca de torniquete 22, com o elemento de atuagido 21 numa
posi¢dao de liberagdo dobrada para tras (desenhada com as linhas a
trago interrompido). Para injecao, depois de inserir a seringa de inje¢cao
50 no dispositivo de guia 10 e sobre a alavanca de torniquete 22 e
inser¢ao da agulha de inje¢do no tecido, o elemento de atuagédo 21 é
girado para diante, para formar a parada limite para o pistao de injecao
53. A retirada da agulha de inje¢do S1 e do corpo de seringa 52
(manualmente ou com um drive motorizado) resulta na formacao do

volume de injec¢ao linear no tecido.

A agulha da seringa 51 pode ser guiada na parte portadora
11 com um tubo de guia 12 ou um anel de parada 12.1. Estas varian-
tes sao mostradas esquematicamente nas Figuras 5 e 6. O tubo de guia
12 ou o anel de parada 12.1 desempenham uma fungao dupla, isto é,
primeiramente guiando a agulha da seringa S1 e secundariamente a
formagado de uma parada frontal para o corpo de seringa 52 da seringa
de injecao. Ao inserir a seringa de injecdo no dispositivo de guia, ele é

avangado, até que o corpo da seringa 52 fique contra o tubo de guia 12
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ou o anel de parada 12.1.

O tubo de guia 12 ou o anel de parada 12.1 é firmemente
conectado a alavanca de torniquete 22 e pode ser girado com a ultima

numa fenda na parte portadora 11.

As Figuras 7 e 8 sao ilustragdes esquematicas de caracteris-
ticas de modalidades adicionais do dispositivo de injecdo de acordo com
a invengao 100, em que é proporcionado em particular que as fungoes
do dispositivo de guia 10 e do dispositivo de fixagdo 30 sejam desempe-
nhadas em conjunto pela placa de fixagao 31. A placa de fixagdo 31
forma um disco de injegao, que, nestas modalidades, contém uma
pluralidade de orificios de atravessamento distribuidos de modo
azimutal 32 (ver a vista dianteira na Figura 8), cada um dos quais
forma um canal de guia 19 para receber a agulha de injecdo S1.
Partindo da Figura 7, os orificios de atravessamento podem ser dispos-
tos radialmente distribuidos. A placa de fixagdo 31 também forma um
prendedor para a sonda ultrassénica 40, cujo cabecote ultrassénico 41

tem um plano acustico transversal 44 e um plano acustico longitudinal

45.

A Figura 7 mostra a seringa de injecao durante o movimen-
to de retirada. A ampliagdo na Figura 7 mostra a formagao de um
deposito de inje¢do 4 com um volume de injegao linear no esfincter
externo 2 no canal de injecdo da agulha de injegdo retirada S51. O
depdsito de injecao 4 contém, por exemplo, mioblastos, em pafticular
mioblastos autélogos, que foram obtidos do organismo 1. O depésito de
injecao 4 tem, por exemplo, um diametro na faixa de 200 ym até 1 mm

e um comprimento na faixa de 5 mm até 10 cm.

O dispositivo de atuacdao 20 compreende a alavanca de

torniquete 22, que ¢é disposta com uma articulagao 22.1 girando sobre a
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placa de fixagao 31. A articulagido 22.1 pode ser deslocada num guia de
anel 38 sobre um lado exterior da placa de fixagao 31, a fim de alinhar
a alavanca de torniquete 22 em relagao a um dos orificios de atraves-
samento 32. A alavanca de torniquete 22 carrega um elemento de
translagdo 24 com um slide 24.1 que é deslocavel sobre alavanca de

torniquete 22. O elemento de atuacdo 21 é firmado no slide 24.1.

A alavanca de torniquete 22 pode ser girada para uma
posigao de liberagdo (ndo mostrada), em que a seringa de injegcao S0
pode ser inserida na placa de fixagao 31. Para injegao, a alavanca de
torniquete 22 é rodada para uma posi¢do de parada, em que o elemento
de atuagao 21 fica contra o pistdo de seringa 53. Neste estado, aconte-
cem o movimento de retirada da seringa de injeg¢ao 50 e a inje¢do no
tecido. Durante a injegao, a seringa de injecao 50 é retirada sozinha ou
em conjunto com a sonda ultrassonica 40 a partir da placa de fixacao

estacionaria 31.

De acordo com uma variante da invengdo, a articulagao
22.1 pode ser omitida. Neste caso, a alavanca de torniquete 22 é

montada de modo deslocavel no guia de anel 38, mas ndo pode ser

‘girada na diregao radial. O ajuste da posi¢do de liberagéo e da posigao

de parada acontece entdo, por translagao do slide 24.1.

De acordo com a invengao, pode ser proporcionado que a
quantidade de substancia injetavel introduzida no tecido seja ajustada
independentemente da velocidade do movimento de retirada. Para isto,
€ proporcionado um deslocamento axial do elemento de atuacao 21 em
relagdo ao dispositivo de guia 10 durante o movimento de retirada da
agulha de injecao S1. O deslocamento axial do elemento de atuagao 21
acontece, por exemplo, com um drive motorizado 25 ou um mecanismo

de transmissao 26.
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Com o drive motorizado 25, o elemento de atuacao 21 pode
ser deslocado em oposicdo ao movimento de retirada. Neste caso, a
injecao pode ser intensificada, visto que a quantidade de substincia
que é injetada no comprimento da unidade é maior do que com um
elemento de atuacao estacionaria 21. Com o mecanismo de transmis-
sdo 26, o elemento de atuacgédo 21 pode ser deslocado na mesma direcao
que o movimento de retirada, mas a uma velocidade que é mais baixa
do que a velocidade do movimento de retirada da agulha de injecao 51 e
do corpo de seringa 52. Neste caso, a quantidade de substancia
injetada por comprimento da unidade é reduzida. Com os componentes
25 e 26 é possivel, portanto, proporcionar uma transmissao de engre-
nagem, pela qual a quantidade de células injetadas por mm de pista de

retirada pode ser aumentada ou reduzida, conforme exigido.

O mecanismo de transmissdo 26 forma uma conexao entre
o corpo de seringa 52 e o elemento de atuagao 21, em particular com o
slide 24.1 do elemento de translagao 24. O mecanismo de transmissao
26 contém um mecanismo de engrenagem, por exemplo, um mecanismo
de alavanca ou uma transmissdo de engrenagem corredi¢ca, com que o
comprimento do mecanismo de transmissdo 26 pode ser variado na
direcao axial. Durante o movimento de retirada da seringa de injegao
50, o corpo de seringa 52 também desloca, via 0 mecanismo de trans-
missao 26, o slide 24.1 com o elemento de atuagao 21. O mecanismo
de engrenagem ¢é instalado de tal modo que a velocidade do elemento de
atuacao 21 é menor do que a velocidade do corpo de seringa 52. Uma

variante do mecanismo de transmissao 26 é mostrada na Figura 9.

Tipicamente, o movimento de retirada do corpo de seringa
52 é efetuado manualmente. De modo alternativo, de acordo com outra
modalidade da invengéo, pode ser proporcionado um drive motorizado

27 para movimento do corpo de seringa 52 e da agulha da seringa 51,
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como mostrado esquematicamente na Figura 7.

A Figura 9 mostra uma vista secional esquematica de uma
modalidade de um mecanismo de transmissao 26 usado de acordo com
a inveng¢ao, que tem uma parte de manga 26.1 e uma pega de conexao
26.2. A parte de manga 26.1 é conectada via um rosqueado de parafu-
so 26.3 ao elemento de translagcao 24, que é disposto de modo desloca-
vel sobre a alavanca de torniquete 22 (ver também as Figuras 1, 4, 7).
O corpo de seringa 52 é fixo com a pega de conexao 26.2 na parte de
manga 26.1. O elemento de atuagdo 21 é conectado via uma barra
rosqueada 21.1, que se projeta através do elemento de translagao 24 e é
bloqueado, contra torsdo, na parte de manga 26.1. O rosqueado de
parafuso 26.3 tem um passo de rosqueado horizontal maior do que a
barra rosqueada 21.1. Girando a parte de manga 26.1, o corpo da
seringa 52 com a agulha de seringa 51 pode ser retirado, ao mesmo
tempo que a barra rosqueada 21.1 e o elemento de atuagao 21 sao

retirados a uma velocidade mais baixa.

Outra modalidade do dispositivo de guia 10 usado de
acordo com a inveng¢do é mostrada esquematicamente na Figura 10
(sem o dispositivo de atuagao), em que um ou mais canais de guia
curvados 19 sdo proporcionados na parte portadora 11. Nesta modali-
dade o angulo de injecao é ajustado avancando a agulha de injegcédo 51
da seringa de injecdo SO através de um dos canais de guia 19 com a

orientacao desejada em relagdo ao tecido.

De acordo com uma variante modificada da modalidade da
invengao mostrada na Figura 10, pelo menos um canal de guia reto
pode ser proporcionado na parte portadora 11. Com o canal de guia
reto, um angulo de injegao fixa também é especificado. O canal de guia
desempenha a fung¢do de guiar a agulha de inje¢ao 51 e formar uma

parada para o corpo de seringa 52.
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A aplicagdao preferida da invengdo no tratamento da
incontinéncia fecal é descrito a seguir. O dispositivo de inje¢ao de
acordo com a invengao é usado, de preferéncia, para o tratamento da
incontinéncia fecal com células de musculo ao vivo. Injetando células
de mausculo cultivadas no musculo do esfincter do célon, a forca
contratil é aumentada e, portanto, a continéncia é restaurada. Quando
o tratamento é executado especialmente de preferéncia com células
autodlogas, sao proporcionadas as etapas seguintes: (a) bidpsia do
musculo, (b) isolamento de células, (c) cultivo de células de musculo,
em particular, mioblastos (d) formacdo da substancia injetavel e (€)

injecao no musculo do esfincter.

Nas etapas de (a) a (c), sdo cultivados de preferéncia
mioblastos. Sao empregados bidpsia e técnicas de cultura que sao
conhecidos de per si. Que musculo ¢ usado para a biépsia nao é critico.
A partir da amostra (0,5-2 g), sdo isoladas células-tronco de musculo e
multiplicadas (varias centenas de milhdes). As células sdo embaladas
diretamente em seringas ou sao aplicadas como uma pelota celular no
local de tratamento. E preparada uma suspensdo de células de
musculo de esqueleto num meio de cultura na etapa (d). O meio de
cultura compreende, por exemplo, uma solugao fisiologica (por exemplo,
com sal comum, tampao de fosfato), um meio de cultura de células com
soro autdlogo. A suspensiao contém, por exemplo, 10 milhdes de células

por mililitro. Entao, é cheio o corpo de seringa da seringa de injec¢ao.

Alternativamente, é possivel que a suspensao de células de
musculo de esqueleto seja formada por meio de uma seringa dupla com
duas camaras de seringa. As células sado dispostas numa camara da
seringa, enquanto um meio, que é apropriado para formar um gel em
conjunto com as células é disposto na outra camara da seringa. O

referido meio compreende, por exemplo, plasma autélogo. A fibrina
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contida no plasma pode formar um gel com calcio. Apé6s injecéao
simultanea a partir de ambas as camaras da seringa, existe completa
mistura do meio com as células. Vantajosamente, as células sio, deste
modo, embutidas no canal de injecdo como um bloco de gel. Isto
impediria o risco de serem arrastadas por lavagem. Os mioblastos
dissolveriam o gel de fibrina novamente, de forma que nao existiriam

nenhuns efeitos perturbadores sobre a formacéao de fibras.

A seringa de inje¢ao carregada € ajustada no dispositivo de
injecao e a agulha de inje¢do é introduzida, com monitoragiao ultrassé-
nica, por exemplo, no musculo do esfincter externo, sem ferir outras
camadas do reto. A perfuracao acontece de preferéncia a uma distancia
do anus de pelo menos 1 cm, para reduzir qualquer risco provocado por
gérmens. Durante o tratamento, um total de, por exemplo, 100 milhdes
de células é aplicado em varios depdsitos ou tiras. Nesta base, a terapia

celular é realizada no esfincter externo.

Alternativa ou adicionalmente, células de musculo liso ou
células precursoras que se diferenciam em células de musculo liso

podem ser injetadas no esfincter interno.

As caracteristicas da invencgao revelada na descrigcdo acima,
os desenhos e as Reivindicagées podem ser de importancia individual-
mente ou em combinacao para a implementagdo da invengdao em suas

varias modalidades.
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REIVINDICACOES

1. Dispositivo de Injecao, (100), que € proporcionado para injecdo com

uma seringa de inje¢ao (50) num organismo (1), compreendendo:

- um dispositivo de guia (10), que é adaptado para receber a
seringa de injegao (50), uma agulha de injecao (51) e sendo um corpo de
seringa (52) da seringa de injegdo (50) mével com movimento de um
avango ou um movimento de retirada a partir do organismo (1) em relagéao

ao dispositivo de guia (10) e

- um dispositivo de atuag¢ao (20), ao qual a seringa de injecao
(50) pode ser acoplada e que € adaptado para atuacao da seringa de
injecao (50) para uma injecao de uma substéncia injetavel no organismo

(1), em que

- o dispositivo de atuagao (20) tem um elemento de atuacao
(21), que forma um limitador para um dispositivo de pistao (53) da
seringa de injegdo (50) sobre o dispositivo de guia (10), de modo que
durante o movimento de retirada dispositivo de pistao (53) realiza um
movimento oposto em relagdo a agulha de injecao (51) e ao corpo da
seringa (52), em que o elemento de atuacgao (21) € adaptado para liberagao
do dispositivo de pistao (53) durante o movimento de avango da agulha

de injecao (51),
caracterizado por que

- o dispositivo de guia (10) tem uma parte de suporte (11) e um
tubo guia (12) para receber a agulha de injegcao (51), o tubo guia (12)
sendo disposto de modo que possa girar na pega de suporte (11) para

definir um angulo de injecao da seringa de injecao (50), e

- uma sonda de imagem (40) € conectada ao dispositivo de guia

(10) e/ou ao dispositivo de fixacao (30).
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2. Dispositivo de Injeg¢do, (100), de acordo com a Reivindicagao 1,

caracterizado por que

- o elemento de atuacgao (21) é disposto de maneira articulada

sobre o dispositivo de posicionamento (22, 24).

3. Dispositivo de Injecao, (100), de acordo com a Reivindicagao 1 ou 2,

caracterizado por que

- o dispositivo de atuagdo (20) tem um dispositivo de
posicionamento (22, 24), com o qual o elemento de atuacgao (21) € disposto

no dispositivo de guia (10).

4. Dispositivo de Injeg¢ao, (100), de acordo com a Reivindicagao 3,

caracterizado por que

- o dispositivo de posicionamento tem uma alavanca de
torniquetes (22) para alinhar o elemento de atuagao (21) em relagédo ao
dispositivo de guia (10) e/ou um elemento de translagao (24) para

deslocamento do elemento de atuacao (21) em relacdo ao dispositivo de

guia (10).

5. Dispositivo de Injecao, (100), de acordo com pelo menos uma das

ReivindicagOes precedentes, caracterizado por que

- a orientagao da seringa de injegdo (50) pode ser ajustada com
uma alavanca de torniquete (22) do dispositivo de atuagao (20), com um
tubo guia (12) ou um anel de limite (12.1) sendo fixado na alavanca de

torniquete (22) para guiar a agulha de injecéao (51).

6. Dispositivo de Injecao, (100), de acordo com pelo menos uma das

Reivindicagdes precedentes, caracterizado por que

- o tubo de guia (12) é disposto com um suporte de pivo (13) e

um rolamento translacional (14) sobre a peca transportadora (11).
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7. Dispositivo de Injec¢édo, (100), de acordo com pelo menos uma das

Reivindicac¢des precedentes, caracterizado por que compreende:

- um dispositivo de fixacao (30) com uma placa de fixacao (31),
que pode ser colocada sobre o organismo (1) e se estende ao longo de um
plano de referéncia radial, em que o dispositivo de guia (10) € conectado
a placa de fixacao (31) e a placa de fixacao (31) tem pelo menos um orificio
de atravessamento (32) através do qual a agulha de injecao (51) pode

passar.

8. Dispositivo de Injecao, (100), de acordo com a Reivindicagao 7,

caracterizado por que

- o dispositivo de fixacao (30) tem uma moldura de fixacao (33),

na qual a placa de fixagao (31) € disposta rotativamente e/ou

- a placa de fixagdo (31) tem uma pluralidade de orificios de
atravessamento (32), cada um dos quais forma um canal de guia (19) do

dispositivo de guia (10) para receber a agulha de injecao (51).

9. Dispositivo de Injecao, (100), de acordo com a Reivindicacao 7,

caracterizado por que

- o dispositivo de fixacao (30) tem um braco de fixacao que se
estende axialmente (35), que € conectado a placa de fixagao (31) e em que

a sonda de imagem (40) é disposta de modo deslocavel.

10. Equipamento Médico, (200), que é adaptado para inje¢ao de uma
substancia injetavel num organismo (1), caracterizado por que

compreende:

- um dispositivo de injecao (100), de acordo com pelo menos

uma das Reivindicag¢des precedentes, e

- uma seringa de injecao (50) com uma agulha de injecdo (51),
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um corpo de seringa (52) e um dispositivo de pistao (53), em que a seringa
de injecao (S50) é disposta no dispositivo de guia (10) do dispositivo de
injecao (100).

11. Equipamento Médico, (200), de acordo com a Reivindicagcédo 10,

caracterizado por que

- a sonda de imagem (40) é disposta de modo deslocavel sobre
o braco de fixacao (35) do dispositivo de fixacdo (30) do dispositivo de
injecao (100), e

- o dispositivo de guia (10) é disposto de forma deslocavel na

sonda de imagem (40).
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