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Neue Anastomosendevices in der Herzchirurgie

P Bergmann, S. Huber, D. Martin, |. Keeling, P. Oberwalder, H. Machler, B. Rigler

Kurzfassung: Das Fertigen proximaler und distaler
GefaRanastomosen in der Bypasschirurgie mittels kon-
ventioneller Nahttechnik z&hlt zum Goldstandard in der
Herzchirurgie. Der Einsatz neuer chirurgischer Revas-
kularisationskonzepte, wie Off-Pump-Chirurgie und
endoskopische Bypasschirurgie, hat die Entwicklung
neuer maschineller Anastomosendevices geférdert. In

dieser Arbeit werden drei neue Applikationssysteme
beschrieben, die bereits in klinischen Studien evaluiert
wurden.

Abstract: New Anastomosis Devices in Heart
Surgery. Preparing proximal and distal vascular anas-
tomoses for bypass surgery with conventional suture

technique is one of the golden standards of heart sur-
gery. The development of new surgical revascularization
concepts such as off-pump surgery and endoscopic by-
pass surgery has required new mechanical anastomo-
sis devices. This paper describes three new applica-
tion systems that have already been evaluated in clini-
cal studies. J Kardiol 2004; 11: 153-7.

B Einleitung

Seit den Anfingen der Herzchirurgie werden distale und pro-
ximale Anastomosen in der aortokoronaren Bypasschirurgie
mittels konventioneller manueller Naht gefertigt, welche sich
an die von Alexix Carrel im Jahre 1902 erstmals beschriebene
Nahttechnik anlehnt und auch heute noch aufgrund der techni-
schen Einfachheit und der exzellenten Langzeitergebnisse
zum Goldstandard in der Herzchirurgie zdhlt [1]. In den
letzten zehn Jahren hat sich allerdings das chirurgische Betiiti-
gungsfeld im Bereich der koronaren Revaskularisation durch
die Einfiihrung der Off-Pump-Chirurgie (OPCABG) und
minimalinvasiver Techniken deutlich erweitert. Gerade bei
der Durchfiihrung neuer operativer Techniken, ist die Qualitiit
der Nahtanastomose neben der Erfahrung des Chirurgen auch
von der Visualisierung bzw. Einstellung des Operations-
gebietes abhingig. Unprizises Vorgehen kann zu Okklusio-
nen der Anastomosen oder schwerer FluBverminderung im
Graft, beschrieben bei 10 % der OPCAB-Eingriffe, fiihren
[2]. Weiters erfordern manuell gefertigte, handgenéhte proxi-
male Anastomosen das tangentiale Klemmen der Aorta mit
dem Risiko zerebraler Komplikationen.

Aus diesen Griinden werden Alternativen zur konventio-
nellen Naht gefordert, die die Anastomosierungstechnik sim-
plifizieren und aortales Klemmen vermeiden. Dieser Artikel
beschreibt drei Anastomosendevices, die in klinischen Stu-
dien bereits evaluiert wurden.

B Historischer Riickblick

Neue maschinelle Anastomosentechnologien sind nicht so
neu, wie sie auf den ersten Blick erscheinen. Bereits 1912 for-
dert Carrel, Pionier der konventionellen Anastomosentechnik,
die Entwicklung neuer ,,non-suture“-Techniken. Er bezieht
sich hierbei auf Applikatoren, die bereits Ende des 19. Jahr-
hunderts in experimentellen Studien getestet wurden, damals
allerdings qualitativ der hidndischen Naht deutlich unterlegen
waren. Abbe [3] konnektierte Gefidlle mittels Glasprothesen;
Elfenbeinringe [4], kleine Silverrohre [5], sogar Rinder-
schienbeinknochen [6] wurden als Gefdllkonnektoren ver-
wendet, die Ergebnisse waren allerdings qualitativ nicht zu-
friedenstellend. 1900 beschreibt Payr [7] die Anastomosie-
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rung zweier BlutgefdBe mittels eines extraluminalen Magne-

siumringes, wobei das proximale Ende des Gefiles durch den

Ring gezogen und iiber die Ringkanten evertiert wird. Das

distale Gefdllende wird dilatiert, iiber den Ring gestiilpt und

mittels Ligatur fixiert. 1904 beschreibt ebenfalls Payr ein neu-

es Device zweier ineinandergreifender Magnesiumringe [8].

Blackmore griff Payrs Technik wihrend des II. Weltkrieges

wieder auf und verwendete Vitallium Tubes, um arterielle

Defekte zu tiberbriicken [9]. De Bakey et al. konnten aller-

dings in ihrer Arbeit von 1946 bei 2471 Soldaten eine Zu-

nahme der Amputationsrate nach Blackmore’s ,,non-suture-

Technik im Gegensatz zur konventionellen Technik beschrei-

ben [10], sodafl auch dieses Device wieder in Vergessenheit

geriet. Erst zehn Jahre spéter, im Jahr 1956, lenkte Androsov
durch den Einsatz eines neuen maschinellen Anastomosen-
staplers die Aufmerksamkeit auf das Gebiet der koronaren

Revaskularisation [11]. Er verwendete im Koronarbereich

erstmals ein metallisches Staplerdevice, um arterielle und

vendse Anastomosen zu fertigen.

Der erste herzchirurgische Einsatz einer nichtgenihten
GefiBanastomosierung wurde 1961 von Goetz durchgefiihrt
[12]. In Anlehnung an Payrs Ringtechnik wurde die erste
LIMA (left internal mammary artery) zu LAD (left anterior
descendens)-Anastomose am schlagenden Herzen bei 12
Hunden durchgefiihrt. Die Langzeitergebnisse (4 Tiere waren
nach 20 Monaten am Leben) waren der manuellen Naht-
technik tiberlegen. 1962 entwickelte Nakayama zwei iden-
tische Ringe mit sechs ineinandergreifenden Pins, um Gefélle
mit einem Durchmesser zwischen 1,5-4,0 mm zu konnek-
tieren [13]. Die Offenheitsrate betrug im experimentellen
Modell 100 %. Ein sehr vielversprechendes absorbierbares
Anastomosendevice fiir Mikroanastomosen (Gefif3durch-
messer 1-2 mm) wurde 1984 prisentiert [ 14]. Dieses Device
zeigte intravaskuldr eine Intima-an-Intima-Anlagerung ohne
Applikation von intraluminalem Fremdmaterial, die Offen-
heitsrate nach 12 Monaten lag im Tierversuch bei 96 %.
Dennoch konnten in all den Jahren folgende technische Hiir-
den nicht tiberwunden werden:

1. die Verwendung unhandlicher Instrumentaria mit zu vielen
ProzefB3schritten,

2. die Verwendung zu starrer Devices, ohne Anpassung an dy-
namische und elastische Strukturen,

3. die Verwendung von Anastomosendevices, die ungeeignet
waren, Durchmesserunterschiede in den zu anastomo-
sierenden Gefiflen auszugleichen.

Die Aufgabe neuer Anastomosendevices muf} sein, diese Ein-

schriankungen zu iiberwinden, um chirurgische Akzeptanz zu

finden.
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Neue Anastomosendevices

B Proximale und distale Anastomosendevices

Eine vaskuldre Rekonstruktion ohne Durchfiihrung einer hén-
dischen Naht oder hindischen Knotung kann als mechanische
Anastomose bezeichnet werden. Derzeit gibt es iiber 60 inter-
nationale Patente, wobei die meisten dieser Devices nur als
Idee, weit entfernt vom klinischen Einsatz, existieren. Folgen-
de Anforderungen werden an neue Anastomosendevices ge-
stellt:

. Chirurgisch einfach zu handhaben, mit kurzer Lernkurve

. Schnelles Applizieren (,,seconds — no minutes)

. Fertigen priziser und reproduzierbarer Anastomosen

. Minimale Graftmanipulation

. Minimierung der Manipulation am Zielgefaf3

. Optimaler Graft-Zielgefi3-Anastomosen-Winkel

. Wenig bis kein intraluminales Fremdmaterial

. Graft-Offenheitsrate > konventionelle Nahttechnik.

ol e R N \

Unterschieden wird zwischen proximalen, in der Regel an die
Aorta ascendens konnektierende, und distalen, an die Koro-
nararterien konnektierende Anastomosierungsapplikatoren.

Abbildung 1: Der Nitinol-Symmetry-Aorten-Konnektor zum Fertigen proximaler
Anastomosen, bestehend aus internen (a), externen (b) und Venenstreben (c)

Loch in Aorta
geschnitten

Abbildung 2: Konnektierte V. saphena magna (VSM) an die Aorta ascendens (AoA)
mittels St. Jude Medical-Symmetry-Konnektor; die externen Streben (ExSt) liegen
der Aortenwand auBen sichtbar an

154 J KARDIOL 2004; 11 (4)

Weiters unterteilt man in automatische, mittels Applikations-
set maschinell gefertigte Anastomosen und manuelle, mittels
konventionellem Instrumentarium applizierte Devices. Wir
beschreiben hier 3 mechanische Anastomosenkopplungs-
systeme, die bereits klinisch eingesetzt und evaluiert wurden.

Das St. Jude Medical-Symmetry-Aorten-
Konnektorsystem zur Fertigung proximaler
Anastomosen

Seit der FDA- und CE-Zulassung im Mai 2001 wurden welt-
weit mehr als 60.000 dieser Devices implantiert. Dieses
System konnektiert ein vendses Venengraft (in der Regel die
Vena saphena magna) an die Aorta ascendens, wobei auch das
Konnektieren an den Aortenbogen oder die deszendierende
Aorta moglich ist. Das Fertigen der Anastomose erfolgt ohne
tangentiales Ausklemmen der Aorta ascendens und kann so-
wohl in der konventionellen On-Pump-Bypasschirurgie als
auch bei der Off-Pump-Technik angewendet werden. Das
Symmetry-Aorten-Konnektorsystem besteht aus Nitinol,
einer Nickel-Titanium-Legierung mit oberfldchlicher Titan-
oxidbeschichtung (Abb. 1).

Dies ist ein flexibles und elastisches inertes Material mit
Memoryeffekt, d. h. sobald es sich entspannt, strebt es seine
vorgegebene Gestalt an. Durch innere bzw. duflere Nitinolstre-
ben wird die Vene an die Innen- bzw. Aulenwand der Aorta
fixiert, das Graftlumen wird durch Venenstreben zirkuldr ge-
stiitzt.

Applikationsschritte

Nach Priparation des autologen Venengrafts wird dieses nach
Bestimmung des AufBendurchmessers (das Device ist fiir
Venengrafts von 4,5-7 mm geeignet) auf den Aortenkon-
nektor aufgebracht. Dabei wird das proximale Venenende mit
7 diinnen Haken durchstochen und so am Applikator fixiert.
Dieser Vorgang beansprucht ca. 3-5 Minuten. Danach wird
der ideale proximale Anastomosenort gewihlt, der systo-
lische Blutdruck mit systemischen Vasodilatoren auf unter
100 mmHg gesenkt, die Aortenwand mit einem Aorten-
schneider im 90°-Winkel rund ausgestanzt, die Aortotomie
digital komprimiert, der Applikator mit der ,,geladenen Vene*
in die Aortotomie eingebracht, entladen und so der Nitinol-
Konnektor in der Aortenwand entfaltet. Dieser Vorgang dau-
ert in der Regel maximal 30 s, die Durchgingigkeit des Grafts
kann sofort kontrolliert werden (Abb. 2).

Vorteile gegeniiber konventioneller Nahttechnik

Kurze Anastomosierungszeit (< 30 s); Fertigen uniformer,
reproduzierbarer Anastomosen; Reduktion chirurgischer
»Subjektivismen*’; kein tangentiales Klemmen der Aorta bei
arteriosklerotisch veridnderten Aorten notwendig; Erweite-
rung und Komplettierung minimaler Revaskularisations-
konzepte.

Nachteile gegeniiber konventioneller Nahttechnik
System dzt. nur fiir die Verwendung von vendsen Grafts mog-
lich, Langenbestimmung und Lagebestimmung bei primérer
aortaler Anastomose fiir den Chirurgen ungewohnt; Graft-
Aorten-Winkel = 90° (Moglichkeit des Graft-Kinkings); Two-
step-Applikation; ,,Piercing* des vendsen Grafts als kritischer
Punkt; hoher Preis von ca. US$ 450,—/Device.
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Das Ventrica Magnetic-Vascular-Positioner
(MVP)-System zur Fertigung distaler
Anastomosen

Hier handelt es sich um ein magnetisches Kopplungssystem
zum Einsatz am Koronargefd3. Die Durchfiihrung von Side-
to-side-Anastomosen ist sowohl mit arteriellen (A. radialis,
A. mammaria interna) als auch mit venosen Grafts moglich.
Dieses automatische distale Device besteht aus zwei Applika-
toren. Jeder Applikator ist mit drei Magnetclips (jeweils
einem intravaskuldren und zwei extravaskuldren) versehen
(Abb. 3). Durch die magnetische Anziehungskraft beider
Applikatoren kommt es zum Aneinanderfiihren der zu anasto-
mosierenden GefidB3abschnitte (Abb. 4). Der Eisenkern jedes
Magnetclips ist von einer Gold-Polymerbeschichtung iiberzo-
gen, wobei zwei Systemgrofien (fiir Zielgefdinnendurch-
messer < 2,0 mm und fiir Durchmesser von 2,0-4,0 mm) be-
reitstehen.

Applikationsschritte

1. Lingsinzision des Zielgefifies und Einbringen des Appli-
kators mit haftendem endovaskuldrem Clip (Abb. 5a).

2. Heranfiihren des extravaskuldren Magnetclipsgehduses an
das Zielgefif3 (Abb. 5b).

3. Entladen der extravaskuldren Clips vom Magnetgehduse
(Abb. 5¢).

4. Nach Fertigstellung am Zielgefif3 erfolgt derselbe Vorgang
am Bypassgraft (Abb. 5d).

5. Aneinanderfiihren beider Gefifle und magnetische Koppe-
lung im Anastomosenbereich (Abb. 5e).

Vorteile

Einerseits kann durch das raschere Fertigen einer distalen
Anastomose (ca. 1 Minute) die Ischdmiephase des kardiople-
gierten Herzens verkiirzt werden, aber auch in der Off-Pump-
Revaskularisation konnte sich durch das raschere Vorgehen
ein deutlicher Nutzen gegeniiber der konventionellen Naht-
technik vollziehen. Neue endoskopische Revaskularisations-
konzepte, die ja gerade bei der Fertigung von Nahtanasto-
mosen grofies technisches Geschick erfordern, konnten sich
durch dieses Magnetdevice in ihrer chirurgischen Handha-
bung vereinfachen.

Nachteile

Eingeschrinkter Gebrauch bei stark sklerosierten Koronarge-
faBlen, da es hier zu keiner glatten Anlagerung des endovasku-
ldaren Clips an die Intima kommt bzw. durch eine verdickte
Gefiflwand die Haftung zwischen endo- und extravaskuldrem
Clip beeintrichtigt wird; bei diesem Device ist die periopera-
tive Einnahme von Aspirin sowie Clopidogrel notwendig.

Das Coalescent U-CLIP-Anastomosendevice
zur Fertigung proximaler und distaler
Anastomosen

Zur Fertigung von peripheren und zentralen Gefdanastomo-
sen wurde von der Firma Coalescent Surgical (Sunnyvale,
Kalifornien, USA) im Jahr 2000 ein selbstschlieBender Niti-
nolclip entwickelt. Dieses Device, bestehend aus einer Nadel,
einem angrenzenden flexiblen Teil sowie dem selbstschlie-
Benden Clip (Abb. 6) kann in Einzelnahttechnik sowohl in der

Abbildung 3:

Das Ventrica-Device
zur Fertigung distaler
Magnetanastomosen
(A: Plazierungsgriff,

B: Ausloser, C: Positio-
nierungsgriff, D: Ge-
hause fir Magnetclips,
E: extra- und intravas-
kulare Magnetclips)

Abbildung 4: Magnetische Side-to-side-Anastomose der linken A. mammaria inter-
na (LIMA) an das linke Koranargefa® (LAD) mit dem Ventrica-Anastomosendevice

Abbildung 5: Applikationsschritte des Ventrica-Anastomosendevices zur Fertigung
distaler Anastomosen

J KARDIOL 2004; 11 (4) 155
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konventionellen Bypasschirurgie als auch in der Off-Pump-
Chirurgie verwendet werden. Der Nitinolclip, der durch einen
simplen Auslosemechanismus von seiner ,,offenen* U-Form
in eine ,,verschlieBfende* Ringform gebracht wird, erspart dem
Chirurgen das Kniipfen der Naht. Weltweit wurden mittler-
weile mehr als 100.000 Anwendungen nicht nur in der By-
passchirurgie, sondern auch vereinzelt in der Mitralklappen-
chirurgie mit diesem Device durchgefiihrt.

Applikationsschritte

Die chirurgische Nahttechnik stellt im Umgang mit diesem
Device keinen Unterschied zur konventionellen Nahttechnik
dar. Die Nadel (entspricht der Stirke einer herkémmlichen
7.0-Nadel) wird durch die zu anastomosierenden GefiBwinde
gestochen, durch vorsichtiges Herausfiihren der Naht wird der
U-Clip in das GefdBlumen und durch Kompression des Aus-
I6semechanismus in seine verschlieende Ringform gebracht.
Pro Anastomose sind im Mittel 12 U-Clips notwendig.

Vor- und Nachteile
Die Vorteile gegeniiber der konventionellen Anastomosen-
naht sind das Nichtkniipfen der Naht sowie die Durchfiihrung
einer unterbrochenen Nahttechnik, die der herkommlichen
Fortlauftechnik in der Bypassoffenheitsrate tiberlegen ist [15,
16]. Bei diesem Device ist keine zusétzliche Medikation er-
forderlich.

Als Nachteil kann primér der hohe Kostenaufwand gesehen
werden, der pro Anastomose ca. US$ 150, betrégt.

B Diskussion

Mit der Entwicklung neuer Anastomosendevices soll dem
Chirurgen ein einfach zu handhabendes, schnelleres und dem
konventionellen Verfahren zumindest gleichwertiges Device
angeboten werden. Natiirlich stellen auch neue Zugangstech-
niken in der Bypasschirurgie, wie z.B. endoskopische-
oder Minithorakotomieverfahren, eine grofle Herausfor-

derung an die Entwickler

dar, nicht zuletzt deshalb,
/Eadel weil mit den herkOmmli-
q chen Anastomoseverfahren
ein routinemiBiger Einsatz
der ,,Roboter-Bypasschir-
urgie” derzeit noch nicht
moglich ist. Unter diesen

Gesichtspunkten miissen
auch die drei beschrie-
benen Devices gesehen

Flexibler werden, die sicherlich einen
Teil wichtigen Schritt in der Ent-
wicklung neuer Anastomo-
senkonzepte darstellen, al-
lerdings sind durch das Feh-
len von Langzeitergebnis-
sen noch deutliche Limitie-
rungen in der Interpreta-
tion von Offenheitsraten zu
setzen.

Trotz weltweit zahl-
reicher Applikationen des

Abbildung 6:
Das Coalescent
U-Clip-Device zur
Fertigung proxima-
ler und distaler
Anastomosen

b o
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SIM-Symmetry-Devices, existieren derzeit nur Singlecenter-
Studien; eine prospektive, randomisierte Multicenter-Studie
ist in Arbeit. Traverse et al. berichteten 2003 iiber 131 proxi-
male Anastomosen bei 74 konsekutiven Patienten, die mit die-
sem Device gefertigt wurden [17]. Innerhalb der ersten 6 post-
operativen Monate zeigten 11 Patienten schwere symptomati-
sche Gefillstenosen oder Okklusionen. Fiinf dieser Patienten
hatten bereits vor der priméren chirurgischen Intervention
Stentrestenosen. Insgesamt wurden bei diesen 11 Patienten 19
Konnektoren verwendet, wovon 12 eine schwere Stenose
zeigten und 6 okkludiert waren. Limitierend ist hier die Tatsa-
che, da} eine koronare Reangiographie nur bei symptomati-
schen Patienten durchgefiihrt wurde und somit iiber die wahre
VerschluBrate der maschinell gefertigten Anastomosen keine
Aussage getroffen werden kann.

Mack et al. [18] berichteten iiber die Verwendung von
138 proximalen Anastomosendevices bei 67 Patienten. Das
mittlere Follow-up betrug 7 Monate, die Uberlebensrate lag
bei 94,1 %. Die angiographisch evaluierte Offenheitsrate bei
45 maschinell anastomosierten Grafts war 86,6 %, 6 Grafts
waren okkludiert.

Carrel et al. verglichen in einer prospektiven randomisier-
ten Studie bei 32 Patienten den SJIM-Device mit der konven-
tionellen Nahttechnik [19]. Die Offenheitsrate zeigte keinen
Unterschied, allerdings betrug bei dem maschinellen Anasto-
mosendevice die Inzidenz proximaler Venengraftstenosen
38 %. Die handgenidhte Anastomose zeigte keine signifikan-
ten Stenosen. Ein Grund fiir die hohe Inzidenz proximaler Ste-
nosen konnte im 90°-Anastomosenabgangswinkel liegen, der
sich pradisponierend auf das Graft-Kinking auswirken konn-
te. Computersimulierte fluodynamische Studien und hdmo-
dynamische Arbeiten zeigten, dafl der physiologisch optimale
Winkel bei End-to-side-Rekonstruktionen zwischen 30° und
45° liegt [20, 21]. Wir wissen allerdings heute noch nicht,
welchen Einfluf} ein 90°-Winkel auf die Myointimahyperpla-
sie darstellt. Unklar bleibt auch, welches medikamentose
postoperative Gerinnungsregime als optimal anzusehen ist.
Einige Zentren verabreichen routinemifig Clopidogrel
75 mg 1 x tdglich, andere verwenden Aspirin 300 mg
1 x tdglich bzw. die Kombination beider fiir 1-3 Monate
postoperativ [18, 19].

Ob es durch diese Medikation zu einer vermehrten post-
operativen Blutungsneigung im Vergleich zur konventionel-
len Bypassoperation kommt, ist bisher nicht untersucht.
Weiters stellt auch das Einfiihren der Venentransferschleuse in
das Venentransplantat ein nicht zu unterschitzendes Trauma
fiir das Gefidlendothel und neben der Optimierung des Anasto-
mosenwinkels einen zweiten zu verbessernden Faktor fiir die
nichste Konnektorgeneration dar.

Antono et al. zeigten bei 34 Patienten eine Graftverschluf3-
rate von 4,1 % (1 Kinking, 1 schlechter distaler Abfluf}) post-
operativ [22]. Das 6-Monate-Follow-up zeigte 100 %
asymptomatische Patienten, es waren keine Reoperationen er-
forderlich.

Fiir die klinische Evaluierung des Ventrica-MVP-Systems
lauft zur Zeit eine groBe europdische Multicenter-Studie. Die
vorliegenden Daten beziehen sich auf eine klinische Erpro-
bung, die an drei deutschen Herzzentren durchgefiihrt wurde
(Frankfurt, Hannover, Leipzig). Bei 32 Patienten konnte
angiographisch eine Offenheitsrate von 94 % bei vendsen
Grafts und von 100 % bei arteriellen Grafts (LIMA) vor Ent-
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lassung aus dem Spital gezeigt werden [23]. Langzeit-
ergebnisse sind derzeit noch ausstindig. Ein wichtiger Aspekt
in der Diskussion dieser neuen Anastomosen ist auch die dem
Blut ausgesetzte Fremdkorperoberfliche (blood-exposed
non-intimal surface area = BENIS-area). Das Ventrica-MVP-
Device besitzt eine BENIS-Oberfliche von 33 mm? und steht
somit im Konflikt, mit der herkémmlichen chirurgischen
Anastomosierung eine Intima-an-Intima-Apposition durchzu-
filhren [24]. Inwiefern Fremdoberfliche, GefiaBwandverlet-
zungen sowie Scherstrel die Langzeitoffenheitsrate dieses
Devices beeinflussen, ist noch ungeklirt.

Die groBite prospektive, nichtrandomisierte Multicenter-
Studie zur Evaluierung des U-Clip-Devices wurde von Wolf
et al. durchgefiihrt [25]. Die mittlere Follow-up-Zeit war 200
Tage: Es kam zu keiner Graftokklusion; 4,8 % der Grafts zeig-
ten eine Stenose > 50 %. Dieses Device eignet sich den Nut-
zen einer schon fast vergessenen Nahttechnik an: die unter-
brochene Nahttechnik. Hervorragende Langzeitergebnisse
bezogen auf die Graft-Offenheitsrate > 95 % wurden von
Loop und Little [15, 16] publiziert und basieren auf dieser
unterbrochenen Nahttechnik.

Zusammenfassend stellen die neuen proximalen und dista-
len Anastomosendevices eine wichtige Bereicherung in der
sich laufend weiterentwickelnden Therapie koronarer Herz-
erkrankungen dar. Allerdings kann zur Zeit noch keines der
vorhandenen Devices alle der oben beschriebenen Anforde-
rungen erfiillen. Die Indikation dieser Applikatoren ist kri-
tisch zu stellen, weitere klinische Studien betreffend Offen-
heitsrate im Langzeitverlauf sind abzuwarten.
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