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УДК 672.716
Али Е., Репина Е.М.
ТЕХНОЛОГИЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ СТАЛИ ДЛЯ ИЗГОТОВЛЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИНСТРУМЕНТАЛЬНЫХ МАТЕРИАЛОВ

Аннотация: Медицинские металлические инструменты подвергаются воздействию активных веществ, содержащихся в организмах. Поэтому важно, чтобы медицинские металлические инструменты обладали устойчивостью к коррозии, выдерживали воздействие температуры и влажности воздуха во время использования.
Ключевые слова: металлические инструменты, медицинские изделия, сталь, методы изготовления.

Способность медицинских изделий выполнять свои функции в процессе лечения и диагностики, обеспечивая продолжительный срок службы, в значительной мере зависит от свойств материалов, используемых при их изготовлении. При переработке материалов в изделия они не только принимают нужную форму, но и приобретают новые свойства, необходимые для эффективной работы изделия. Кроме того, материалы для медицинских изделий должны соответствовать определенным требованиям, связанным с медицинским назначением и использованием этих изделий [1,2]. 
1. Материалы, используемые в медицинских изделиях, должны обладать свойством биологической инертности и отсутствия токсичности в отношении тканей и сред организма, с которыми они взаимодействуют. Они не должны выделять вредные вещества,
2. Материалы должны быть обработываемыми в соответствии с правилами асептики, не изменяя своих свойств и формы,
3. Материалы должны обладать высокой устойчивостью к коррозии.
Эти требования создают дополнительные ограничения в выборе материалов.
В медицинской промышленности используются разнообразные виды сталей, сплавов и прочих материалов для производства медицинских изделий. Сталь широко применяется при изготовлении различных инструментов и компонентов медицинского оборудования и аппаратуры.
Для изготовления режущего медицинского инструмента применяют инструментальные углеродистые качественные стали с содержанием серы  и фосфора [3].
Малоуглеродистые стали применяют для менее ответственных изделий, а более прочные — инструментальные — для изготовления хирургических инструментов, играющих важную роль в процессе оперативного вмешательства. 
   Для создания скальпелей применяется медицинская нержавеющая сталь. Одноразовые скальпели, которым не требуется высокая устойчивость к коррозии, изготавливают из закаленной хромистой стали для холодной штамповки (ШХ15). Многоразовые скальпели отличаются либо повышенным содержанием хрома (95Х18), либо использованием более сложных сплавов (Х12МФ).
Распаторы изготавливают из стали с хромовым покрытием (У10А) или нержавеющей стали (40Х13). 
Для изготовления ножниц используют углеродистую сталь марок У8А и У10А или У12А, а также нержавеющую сталь 40Х13. Винты же изготавливают из стали 20Х13.
Для изготовления долот применяют инструментальную сталь марки У8А или нержавеющую сталь 40Х13.
Почти исключительно для изготовления костных кусачек используется нержавеющая сталь 40Х13, а для пружин применяется сталь 30Х13. Винты и штифты изготавливаются из более мягкой стали - 20Х13[4,5]. 
Для создания определенных типов медицинских игл и чувствительных элементов приборов в настоящее время применяется сплав, который обладает абсолютной устойчивостью к коррозии, высокой прочностью и износостойкостью. Этот сплав имеет обозначение 36НХТЮ и его состав включает примерно 36% никеля, 11,5-13% хрома, около 3% титана, а также по 1% алюминия и марганца. Доля железа в составе сплава составляет менее половины, что позволяет отнести его к категории прецизионных сплавов[6].
В последние годы все большее количество медицинских инструментов производятся с использованием твердых сплавов. 
Помимо вышеперечисленных, устанавливаются также уникальные критерии качества, которые зависят от особенностей конструкции медицинских инструментов (они приводятся в ТУ). Хирургические инструменты изготавливаются только по утвержденным МЗ каждой конкретной страны техническим условиям, эти технические условия являются первостепенными документами, которые устанавливают стандарты качества для медицинских инструментов и гарантируют их соответствие предназначению и функциональности.

Список литературы
1. Скальпели и ножи медицинские. Общие технические требования и методы испытаний: ГОСТ 21240-89 . - Введ. 01. 01. 90.  - 11 с.
2. Безак В. И. Медицинский инструментарий и аппаратура. М.: Медицина, 1969.- 192 с.
3. Инструменты хирургические. Металлические материалы: ГОСТ  30208-94. - Введ. 01. 01. 94.. - 6 с. 
4.   Perminoviv. Марки медицинской стали: ГОСТ СССР и его классификация 28.06.2021.
5. Инструменты Медицинские Металлические. Общие Технические Условия  : ГОСТ  30208-94. - Введ. 01. 01. 2008.. - 19 с. 
6. сплавы прецизионные. марки: ГОСТ 10994—74. - Введ 01.01.75. - 18 с. 

Информация об авторе
Али Едрес (Россия, г. Казань) – инженер, Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Казанский национальный исследовательский технологический университет» (ФГБОУ ВО «КНИТУ») (420015, Российская Федерация, Республика Татарстан, г. Казань, ул. Карла Маркса, 68, edres2015ali@gmail.com)
Репина Елизавета Михайловна (Россия, г. Казань) – инженер, Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Казанский национальный исследовательский технологический университет» (ФГБОУ ВО «КНИТУ») (420015, Российская Федерация, Республика Татарстан, г. Казань, ул. Карла Маркса, 68, lizzka-00@mail.ru)















Ali E., Repina E.M.
TECHNOLOGY OF STEEL DETERMINATION FOR THE MANUFACTURE OF MEDICAL INSTRUMENTAL MATERIALS
Abstract: Medical metal instruments are exposed to active substances contained in organisms. Therefore, it is important that medical metal instruments have corrosion resistance, withstand the effects of temperature and humidity during use.
Keywords: metal tools, medical products, steel, manufacturing methods.

Information about the author
Ali Edres (Kazan, Russia) – Engineer, Federal State Budgetary Educational Institution of Higher Education "Kazan National Research Technological University" (KNITU) (420015, Russian Federation, Republic of Tatarstan, Kazan, Karl Marx str., 68, edres2015ali@gmail.com)
Repina Elizaveta Mikhailovna (Russia, Kazan) – engineer, Federal State Budgetary Educational Institution of Higher Education "Kazan National Research Technological University" (KNITU) (68 Karl Marx str., Kazan, 420015, Russian Federation, Republic of Tatarstan, lizzka-00@mail.ru )

References
1. Medical scalpels and knives. General technical requirements and test methods: GOST 21240-89 . - Introduction. 01. 01. 90. - 11 p.
2. Bezak V. I. Medical instruments and equipment. M.: Medicine, 1969.- 192 p.
3. Surgical instruments. Metal materials: GOST 30208-94. - Introduction. 01. 01. 94.. - 6 p
. 4. Perminoviv. Medical steel grades: GOST of the USSR and its classification 28.06.2021.
5. Medical Metal tools. General Technical Conditions : GOST 30208-94. - Introduction. 01. 01. 2008.. - 19 p. 
6. precision alloys. stamps: GOST 10994-74. - Introduced 01.01.75. - 18
