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Avant-propos

L’ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération
mondiale d’organismes nationaux de normalisation (comités membres
de I'ISO). L’élaboration des Normes internationales est en général
confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre inté-
ressé par une étude a le droit de faire partie du comité technique créé
a cet efiet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux tra-
vaux. L’ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique
internationale (CEl) en ce qui concerne la normalisation électrotech-
nique.

Les projets de Normes internationales adoptés par les comités techni-
ques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication
comme Normes internationales requient I“approbation de.75% au moins
des comités membres votants.

La Norme internationale ISO 5835 a été élaborée par'te comité techni-
que ISO/TC 150, Implants chirurgicaux.

Cette premiére édition annule et remplace. la premiére, édition,.de
I'ISO 5835-1:1985. L’article 5 et les deux annexes sont nouveaux.

Les annexes A, B et C de la présente Norme internationale sont don-
nées uniquement a titre d’information.
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Introduction

La présente Norme internationale fixe les exigences des vis pour os
utilisées en chirurgie, comme indiqué dans l’article 1. |l convient toute-
fois de ne pas oublier que des vis pour os, qui n’appartiennent pas au
domaine de la présente Norme internationale ni a celui de I'ISO 9268,
peuvent étre nécessaires pour des applications particuliéres. Ces vis
pour os spéciales peuvent différer en partie des formes normalisées ou
peuvent combiner certaines parties de ces deux normes de produits
(voir annexe A).

Cependant, certains éléments de configuration des vis, tels que les
raccords d’entrainement, la forme de I'embase et celle du filet, sont
essentiels du point de vue chirurgical. Ces éléments sont ceux pour
lesquels il existe une_interface avec_les plaques pour os (ISO 5836 et
1IS0'9269) ou avec des instrument chirurgicaux ou d’autre appareils, tels
que les clés hexagonales (ISO 8318-1), les tarauds, les forets et les
fraises @ lamer.CAucun écartin’est permis sur ces éléments.
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Implants chirurgicaux — Vis métalliques pour os a raccord
d’entrainement hexagonal, a embase sphérique et filetage

asymétrique — Dimensions

1 Domaine d’application

La présente Norme internationale prescrit les di-
mensions et les tolérances des vis métalliques pour
os destinées a la chirurgie, a raccord d’entrai-
nement hexagonal, a embase sphérique et filetage
asymétrique peu profond ou profond.

NOTES

1 Les propriétés mécaniques des vis/reprises mpar la
présente Norme internationale sont ‘spécifiées dans
I'ISO 6475.

2 Les corrélations entre, les  Normes. internationales
traitant des vis pour os, des plaques pour os et des outils
correspondants sont indiquées a titre d’information dans
I’annexe B.

2 Références normatives

Les normes suivantes contiennent des dispositions
qui, par suite de la référence qui en est faite,
constituent des dispositions valables pour la pré-
sente Norme internationale. Au moment de la pu-
blication, les éditions indiquées étaient en vigueur.
Toute norme est sujette a révision et les parties
prenantes des accords fondés sur la présente
Norme internationale sont invitées a rechercher la
possibilité d’appliquer les éditions les plus récentes
des normes indiquées ci-aprés. Les membres de la
CEl et de I'ISO possédent le registre des Normes
internationales en vigueur a un moment donné.

1SC 6018:1987, /mp,’aﬁts orthopédiques — Conditions
générales pour le marquage, I'emballage et I'étique-
tage

ISO 6475:1989, Implants chirurgicaux — Vis métalli-
ques a filetage asymétrique et & embase sphérique
pour os — Caractéristiques mécaniques et méthodes
d’essai.

3. Code relatif au filetage

Le code suivant doit étre utilisé pour distinguer le
type de filetage des vis conformes & la présente
Norme internationatle:

Filet peu profond (pour vis & os cortical):
Code HA

Filet profond (pour vis a os spongieux/poreux):
Code HB

4 Dimensions et tolérances

Toutes les dimensions et les tolérances sont don-
nées en millimétres.

4.1 Vis a filetage peu profond (HA)

Les vis HA doivent étre conformes aux figures 1 et
2 et aux tableaux 1 et 2.
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1) En option 60° pour les vis autotaraudeuses.

Figure 1 — Vis a filetage peu profond (HA)

Tableau 1 — Dimensions des vis de la série HA

Code et Diameétre
diametre nominal % ¢ 1 "2 "3 "l t
du
filetage d, tol. o F@ ~ o F101 | min.
HA 15 1,5 3 0 1.6 1,5 1,5 0,3 1,5 0,8
HA 2,0 2 dafds el %idataing 2 2 04 15 10
HA 2,7 2,7 5 23 2,5 2,5 0,4 25 1,2
HA 35 3,5 6 2,6 3 2,5 1 25 1.5
HA 4 4 6 _8 15 24 3 2,5 1 2,5 1.5
HA 45 45 8 ' 46 4 25 1 35 2.8
HA S5 5 8 46 4 2,5 1 3,5 2.8
_ J +0.047
1) F10 = +0.007 pour SW < 3 mm
[ 40,058
F10 = +0.010 pour SW > 3 mm
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Figure 2 — Vis a filetage peu profond (HA)

Tableau 2, = Dimensijons du filetagefHA

Code et d, ds e P v vs o f
diametre ]
du 0 tol. ~ ~ ~ ~ ~
filetage “o
HA 15 5 19 0 0/ 05 03 01 35° 3°
HA 2,0 2 I L 06 0.4 0.1 35° 3
HA 2,7 2.7 1.9 0.1 1 06 0.2 35° 3°
HA 3.5 35 24 0.1 125 0.8 0.2 35° 30
HA 4 4 2.9 _8 5 | 01 | 15172 | 08 02 35° 3
HA 4.5 45 3 ' 0.1 1,75 1 03 35° 3°
HA 5 5 35 0.1 175 1 0.3 35° 3°

1) Variation du profil du filetage:

Les parameétres totaux des valeurs d,, ds, e, r,, ¥s, » et f permettent de définir le profil de
filetage maximal théorique.

Il est recommandé que la variation maximale par rapport au profil théorique en un point
quelconque de la forme du filetage ne dépasse pas:

— 0,050 mm pour HA 1,5 et HA 2
— 0,075 mm pour HA 2,7 a HA §
Ces valeurs peuvent étre reconsidérées en cas de révision.

2) On attire I’attention sur le pas des vis HA 4, qui est de 1,5 mm comparé a celui des vis
HB 4 qui est de 1,75 mm (voir tableau4).
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4.2 Vis a filetage profond (HB)

Les vis HB doivent étre conformes aux figures 3 et

4 et aux tableaux 3 et 4.
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Figure 3 — Vis a filetage profond (HB)
Tableau 3 (< Dimensionsdes _vis(de)la série HB
Code et | diametre
diamétre | nominal 4 dy X " "2 SW t
du
filetage d; S A oA/ F1o971  min.
HB 4 4 2,4 29 3 25 2,5 1,5
HB 6,5 6,5 8 45 4,6 4 2,5 35 2,8
_ +0,047
1) F10 = +0.007 pour SW < 3 mm
(40,058
F10 = 40,010 pour SW >3 mm
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Figure 4 — Filetage profond (HB)
Tableau 4 —~'Dimensions du filetage HB
Code et d, ds e P rs rs o f
diameétre
du 0 0 ~ ~ o~ ~ o~
filetage ~019 018
HB 4 4 1,9 0,1 1,751 2) 0,8 0,3 25° 5°
HB 6,5 6,5 3 0,2 2,75 1,2 0,8 25° 5°

1) Voir note 2) du tableau?2.
2) Variation du profil du filetage:

Les paramétres totaux des valeurs d,, ds, e, r,, rs5, « et f# permettent de définir le profil
de filetage maximal théorique.

Il est recommandé que la variation maximale par rapport au profil théorique en un
point quelconque de la forme du filetage ne dépasse pas:

— 0,075 mm pour HB

Ces valeurs peuvent étre reconsidérées en cas de révision.

5 Marquage et emballage

Le marquage et I'emballage doivent étre conformes
a I'lSO 6018.
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