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1. 一般信息

下述说明包含有关清洁、消毒和灭菌的详细规定，涉及 RatioPlant® 植入系统以下产品系列中非无菌交付的

产品： 
- RatioPlant® Abutments
- RatioPlant® Screws
- RatioPlant® Healing Caps
- RatioPlant® Drills
- RatioPlant® Countersinks
- RatioPlant® Cutters
- RatioPlant® MU Prosthetic Cap Ti

以及 RatioPlant® SMART 植入系统以下产品系列中非无菌交付的产品： 
- RatioPlant® SMART Screws
- RatioPlant® SMART Final Drills
- RatioPlant® SMART Bar Connector

在患者身上首次使用和以后每次使用前，都必须对这些产品进行清洁、消毒和灭菌。有效清洁和消毒是有效

灭菌绝对必要的前提条件。 

请在您的责任范围内确保产品的无菌使用， 

- 原则上只可使用针对特定设备和产品、经过充分验证的方法进行清洁/消毒和灭菌。

- 要定期对使用的设备 (清洁和消毒设备、灭菌器) 进行保养和检查。

- 在每个循环中都要遵守经过验证的参数。

- 注意遵守所在国的现行法律规定以及针对牙医、诊所或医院的卫生条例。

2. 警告提示

- 植入系统的塑料部件 (除基台和由 PEEK 制成的 Healing Caps 外) 均不得进行灭菌 (只可清洁和消毒) 操

作。基台和由 PEEK 制成的 Healing Caps 可进行灭菌操作。

- 务必确保，避免在处理和消毒循环中 RatioPlant® 和 RatioPlant® SMART 产品与血液、血清或其他人体

组织交叉污染。

3. 处理过程中的限制条件

- 除非在相应的使用说明中另有规定，否则只要能成功通过使用说明或本处理说明所规定的检查，就

可以按照任意频次对可重复使用的产品进行再处理。一次性使用的产品不得重复使用，否则无法保

证安全地处理和/或功能可靠性。

- 以下假牙组件只允许用于一位患者的修复：
o RatioPlant® Abutment…
o RatioPlant® Screws...
o RatioPlant® MU Prosthetic Cap Ti
o RatioPlant® SMART Screws...
o RatioPlant® SMART Bar Connector…

在患者身上使用前和使用后，必须对这些组件进行清洁和消毒 (例如移交给牙科实验室)。我们建议

进行额外的灭菌处理。 

- 氧化锆基台 (5011410022、5011410032、5011410042、5011410023、5011410033、5011410043) 规定

只可用于一个处理循环。



 

 

4. 关于必要的处理步骤的说明 
 

4.1 在使用地点的首次处理 

4.1.1 尚未在患者身上使用的产品 

- 非无菌交付的 RatioPlant® 和 RatioPlant® SMART 产品可装在配有内置 RatioPlant® Tray 的 RatioPlant 容

器中交付 (下称器械套装)，也可单独包装交付。单独包装在交付时必须完好无损。 

- 如果产品仍在原始包装中，则在执行后续处理步骤时要将它们从包装中取出。 

4.1.2 已经在患者身上使用的产品 

- 必须立即清除器械套装上的污染物。在使用器械和器械套装时要确保，分开收集脏污的器械以及钻头，

并且不要重新放回器械套装中，以免污染配备的托盘。 

- 产品上不得有变干的血液和组织残留物。在患者身上使用后，将产品置于盛有水的容器中。 
 

4.2 清洁前的准备工作 

- 为了进行适当的清洁，必须将由多个组件构成的产品拆解开： 

o 在弯角型 MultiUnit 基台 (5011110423、5011110424、5011110426、5011110427、5011110445、

5011110446 、 5011110447 、 5011110448 、 5011110451 、 5011110452 、 5011110453 、

5011110454、5011110430、5011110431、5011110432、5011110433) 上，必须将预安装的 

Prosthetic Screws 用  Screwdriver hex hand long (5012301006) 、 Screwdriver hex hand short 

(5012301004) 、 Screwdriver hex ratchet short (5012301003) 或  Screwdriver hex ratchet long 

(5012301005) 拆下。 

o 在 MU Prosthetic Cap Ti ( 5011110012) 上，必须将预安装的 Prosthetic Screws 用 Screwdriver hex 

hand long (5012301006)、Screwdriver hex hand short (5012301004)、Screwdriver hex ratchet short 

(5012301003) 或 Screwdriver hex ratchet long (5012301005) 拆下。 

- 执行下列程序时，必须将存放在随附器械套装中的所有产品从这些套装中取出。滤网、容器和盖子必须

与产品分开清洁。 

- 下述清洁方法要求，在清洁前通过合适的非固血技术 (例如冲洗、擦拭等) 清除所有较大污物 (组织残留

物、骨残留物等)。 

- 对于难以够到的区域或精确相互作用的表面，可以用注射器或水喷嘴更好地冲洗干净。 
 

4.3 手动清洁 (使用后最多 2 小时内) 

- 将产品完全浸入清洁介质 (0.5 % (v/v) neodisher® MediClean forte 在 30 ± 2 °C 的温度下溶解于去离子

水) 中 10 分钟。在浸入时间开始时确保，产品上不再有气泡，方法是在清洁溶液中短时间手动移动

产品。 

- 在浸入时间结束后，必须用柔软的非金属刷 (中等硬度的牙刷) 在清洁介质中清洁产品所有可够到的

表面，重点清洁难以够到的区域 (空腔、缝隙和凹槽)，直至看不到残留物为止 (每件产品至少 30 秒

钟)。 

- 在室温下用去离子水冲洗产品 1 分钟。 

- 将产品转移到超声波清洗池中，然后在 25°C 至 30°C 的起始温度下以 35 kHz 的频率清洁 10 分钟。

这时使用由 0.5% (v/v) neodisher® MediClean forte 溶解于去离子水中制成的混合液作为超声波清洗池

的清洁剂。 

- 在超声波清洁后，在室温下用去离子水冲洗产品 3 分钟。 
 



 

 

4.4 手动消毒 

- 在 20 ±2°C 的温度下，将产品完全浸入消毒溶液 (3.0% (v/v) neodisher® Septo Fin 溶解于去离子水) 中 

15 分钟。在浸入时间开始时确保，产品上不再有气泡，方法是在清洁溶液中短时间手动移动产品。 

- 在消毒浴后将产品浸入冷去离子水中 1 分钟，然后确保全面冲洗，以便清除产品上剩余的消毒剂残

留物。 

- 确保其完全干燥。 

 

原则说明： 

是否从根本上适合有效手动清洁和消毒的证明，是由一家独立的授权检验实验室在考虑到前一章中所述程

序的前提下提供的。 

清洁剂使用的是 neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG，汉堡)，消毒剂使用的是 neodisher® 

Septo Fin (Dr. Weigert GmbH & Co. KG，汉堡)。 

另外使用了一个超声波浴槽 RK 510H (制造商：BANDELIN electronic GmbH & Co. KG，柏林) 和一个中等硬度的 

Dr. Best 牙刷 (制造商：GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG，慕尼黑)。 
 

4.5 手动/机器组合清洁和消毒 

4.5.1 手动预清洁 (使用后最多 2 小时内) 

- 将产品完全浸入清洁介质 (0.5 % (v/v) neodisher® MediClean forte 在 30 ± 2 °C 的温度下溶解于去离子水) 中 

10 分钟。在浸入时间开始时确保，产品上不再有气泡，方法是在清洁溶液中短时间手动移动产品。 

- 在浸入时间结束后，必须用柔软的非金属刷 (中等硬度的牙刷) 在清洁介质中清洁产品所有可够到的表面，

重点清洁难以够到的区域 (空腔、缝隙和凹槽)，直至看不到残留物为止 (每件产品至少 30 秒钟)。 

- 在室温下用去离子水冲洗产品 1 分钟。 
 

4.5.2 机器清洁和热消毒 

4.5.2.1 关于选择清洁和消毒设备的说明 

在选择清洁和消毒设备时要确保， 

- 清洁和消毒设备原则上具有经过检验的有效性。 

- 使用经过检验的热消毒程序 (Ao 值 > 3000)。 

- 定期对清洁和消毒设备进行保养和检查。 

必须遵守清洁和消毒设备制造商的说明。 
 

4.5.2.2 机器清洁和热消毒的工作步骤 

- 进行机器清洁和消毒前，将产品置于一个丝网篮中。产品不得相互触碰。然后将装有产品的丝网篮置于

清洁和消毒设备的载物架上，将此载物架置入清洁和消毒设备中。 

- 启动程序 – 必须按照表格 1 中描述的流程执行程序。 

- 在程序结束后，从设备中取出产品。 

- 确保其完全干燥。 

- 让产品冷却到室温。 
 



 

 

表格 1 机器清洁和热消毒的流程 

步骤 说明 

1 用水冲洗 1 分钟，水温 25°C ± 2°C 

2 在  55°C ±2°C 的温度下用清洁介质清洁  5 分钟，清洁介质为  0.5% (v/v) neodisher® 

MediClean forte 溶解于水形成的混合液  

3 用中和介质在 42°±2°C 的温度下中和 1 分钟，中和介质为 0.1 % neodisher® Z溶解于水形成的

混合液 

4 用水在 42° ± 2°C 的温度下冲洗 1 分钟 

5 用去离子水在 90°C 的温度下热消毒 5 分钟 (A0 >3000) 

 

原则说明： 

是否从根本上适合有效机器清洁和消毒的证明，是由一家独立的授权检验实验室在考虑到前文所述程序的

前提下提供的。设备使用的是标配有上部和下部载物架的清洁和消毒设备 PG8535 (制造商：Miele & Cie. KG，

居特斯洛) 和一个半环式篮 E373 (制造商：Miele & Cie. KG，居特斯洛)。清洁剂使用的是 neodisher® MediClean 

forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG，汉堡)，中和剂使用的是 neodisher® Z (Dr. Weigert GmbH & Co. KG，汉堡)。

在此考虑了上文所述方法。 

另外使用了中等硬度的 Dr. Best 牙刷 (制造商：GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG，慕尼黑)。 

机器消毒未进行实验测试，因为根据 ISO 15883-1，附录 B，章节 B.1 可以认为，一定的温度作用一定的持续

时间肯定能杀死标准化的微生物种群。在 90 °C 的温度下持续 5 分钟的热消毒所产生的 A0 值达 3000。 
 

5. 养护/检查 

- 处理后检查产品的洁净、腐蚀、磨损、功能和损坏情况，例如是否有弯曲、破碎、开裂、磨损和折断的

部分。 

- 对仍然脏污的产品重新进行清洁和消毒。 

- 剔除并更换受损和损坏的产品。 

- 每次使用后，还必须检查钻头是否有钝刃或损坏，必要时进行更换。要注意使用说明中规定的钻头最大

允许使用次数。 
 

6. 安装 

安装所有在处理准备阶段中拆卸的产品： 

- 在弯角型  MultiUnit 基台  (5011110423 、 5011110424 、 5011110426 、 5011110427 、 5011110445、

5011110446 、 5011110447 、 5011110448、 5011110451、 5011110452、 5011110453 、 5011110454、

5011110430 、 5011110431 、 5011110432 、 5011110433) 上 ， 必 须 用  Screwdriver hex hand long 

(5012301006)、Screwdriver hex hand short (5012301004)、Screwdriver hex ratchet short (5012301003) 或 

Screwdriver hex ratchet long (5012301005) 安装 Prosthetic Screws。 

- 在 MU Prosthetic Cap Ti ( 5011110012) 上，必须用 Screwdriver hex hand long (5012301006)、Screwdriver 

hex hand short (5012301004)、Screwdriver hex ratchet short (5012301003) 或 Screwdriver hex ratchet long 

(5012301005) 安装 Prosthetic Screws。 

 

7. 包装 

将按规定要存放在器械套装中的产品 (Cutter、Drills、Countersinks 等) 放置到托盘中，然后立即包装盛有产品

的托盘，或将产品分别包装到一次性灭菌包装中。 

基台和 Healing Caps 等假牙组件必须单独包装在一次性灭菌包装中进行灭菌。 

HumanTech Dental 建议使用符合 DIN EN ISO 11607 和 DIN 868-5 要求的一次性灭菌包装。必须确保包装适用于

蒸汽灭菌过程并能充分保护产品免受机械损坏。 
 



8. 灭菌

在选择高压灭菌器时要确保， 

- 高压灭菌器原则上具有经过检验的有效性。

- 原则上仅使用符合 ISO 17665 标准的方法。

- 定期保养、检查和校准高压灭菌器。

要注意高压灭菌器制造商的说明和推荐的灭菌物品最大装载量指令。 

注意：RatioPlant® 和 RatioPlant® SMART 植入系统的所有非无菌包装产品都不得在原始包装中灭菌！ 

灭菌时只允许使用蒸汽灭菌法。推荐的灭菌温度如下： 

灭菌介质 灭菌方法 排气过程 

压力 

灭菌阶段压力  

(饱和蒸汽压力) 

灭菌温度 保持时间 干燥时间 

饱和蒸汽 
3 x 分馏前级 

真空 
15 kPa 287 kPa ± 9 kPa(1) 132°C ±1°C 5 分钟 10 分钟 

提示：依不同的负荷配置 (包括其他负荷的类型和范围)、密度或总重量以及蒸汽灭菌器 (包括其装备) 

的性能特征而定，干燥时间通常会相差很大。不允许低于规定的干燥时间。 
(1) 由于用饱和蒸汽进行灭菌，因此灭菌阶段的压力 (饱和蒸汽压力) 直接取决于灭菌温度。规定的数值

请参见 DIN ISO/TS 17665-2 的表格 C.1。

原则说明： 

是否从根本上适合有效灭菌的证明，是由一家独立的授权检验实验室在考虑到前文所述程序的前提下 

提供的。为了验证产品在一次性灭菌包装中的灭菌效果，使用了高压蒸汽灭菌器  Systec HX-320 

(制造商：Systec GmbH，林登)，包装使用的是一次性灭菌包装  SteriCLIN® Beutel (纸/薄膜；制造商： 

Vereinigte Papierwarenfabriken GmbH，福伊希特旺根)。在此考虑了上文所述方法。 

为了验证产品在所提供器械套装中的灭菌效果，使用了  Lautenschläger ZentraCert 高压蒸汽灭菌器 

(F. & M. Lautenschläger GmbH & Co. KG，科隆)。在此考虑了上文所述方法。 
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