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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 
à cet effet. 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 (CEI) 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 requiert l’approbation de 75 % au moins 
des comités membres votants. 

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

Cette première édition annule et remplace la première édition de 
I’ISO 583541985. L’article 5 et les deux annexes sont nouveaux. 

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

0 ISO 1991 
Droits de reproduction réservés. Aucune partie de cette publication ne peut être repro- 
duite ni utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun procédé, électronique ou 
mécanique, y compris la photocopie et les microfilms, sans l’accord écrit de l’éditeur. 

Organisation Internationale de normalisation 
Case Postale 56 l CH-121 1 Genève 20 l Suisse 

Imprimé en Suisse 

ii 

iTeh STANDARD PREVIEW
(standards.iteh.ai)

ISO 5835:1991
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/15835472-5192-4351-882f-

07d30ae4a8a9/iso-5835-1991



ISO 5835:1991 (F) 

Introduction 

La présente Norme internationale fixe les exigences des vis pour os 
utilisées en chirurgie, comme indiqué dans l’article 1. Il convient toute- 
fois de ne pas oublier que des vis pour os, qui n’appartiennent pas au 
domaine de la présente Norme internationale ni à celui de I’ISO 9268, 
peuvent être nécessaires pour des applications particulières. 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’entraînement, la forme de l’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 
ISO 9269) ou avec des instrument chirurgicaux ou d’autre appareils, tels 
que les clés hexagonales (ISO 8319-l), les tarauds, les forets et les 
fraises à lamer. Aucun écart n’est permis sur ces éléments. 

. . . 
III 
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NORME INTERNATIONALE ISO 5835:1991 (F) 

Implants chirurgicaux - Vis métalliques pour os à raccord 
d’entraînement hexagonal, à embkse 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 à la chirurgie, à raccord d’entraî- 
nement hexagonal, à embase sphérique et filetage 
asymétrique peu profond ou profond. 

NOTES 

1 Les propriétés mécaniques des vis reprises par 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 à titre d’information dans 
l’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 à révision et les parties 
prenantes des accords fondés sur la présente 
Norme internationale sont invitées à rechercher la 
possibilité d’appliquer les éditions les plus récentes 
des normes indiquées ci-après. Les membres de la 
CEI et de I’ISO possèdent le registre des Normes 
internationales en vigueur à un moment donné. 

ISO 6018: 1987, lmplanfs orthopédiques - Conditions 
générales pour le marquage, l’emballage et I’étique- 
tage. 

ISO 64753989, Implants chirurgicaux - Vis métalli- 
ques à filetage asymétrique et à embase sphérique 
pour os - Caractéristiques mécaniques et méthodes 
d’essai. 

3 Code relatif au filetage 

Le code suivant doit être utilisé pour distinguer le 
type de filetage des vis conformes à la présente 
Norme internationale: 

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

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

4 Dimensions et tolérances 

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

4.1 Vis à filetage peu profond (HA) 

Les vis HA doivent être 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 à filetage peu profond (HA) 

Tableau 1 - Dimensions des vis de la série HA 

Code et 
diamètre 

du 
filetage 

HA 1,s 

HA 2,O 

HA 2,7 

HA 3,5 

HA 4 

HA 4,5 
HA 5 

1) FlO = 

FlO = 

Diamètre 
nominal 

4 

13 

2 

297 

33 
4 

475 
5 

---- 

{ 
+0,047 
$0,007 

+0,058 
+O,OlO 

---T-p- 
tol. N 

0 15 
---O,lO , 9 

1 

2,3 

296 
0 

-0,15 274 
0 
496 

pour SW < 3 mm 

pour SPV > 3 mm 

5 

t0,25 
0 

m- 

1,5 

2 

275 
3 

3 

4 
4 

y2 

N - 

195 

2 

23 

2,5 

215 

2,5 

23 
-- 

y3 

r-d - 

093 

014 

03 
1 

1 

1 

1 
-- 

s w t 

FlO') min. 

--- 

0,8 

110 

23 12 
2,5 1.5 

2,5 13 

395 23 
33 23 

--- ----- 
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Figure 2 - Vis à filetage peu profond (HA) 

Tableau 2 - Dimensions du filetage HA 

toi. 

Code et LI, 
diamètre 

du 0 
filetage -0,15 

HA 1,s 195 

HA 2,0 2 

HA 2,7 2,7 
HA 3,s 3,5 

HA 4 4 

HA 4,s 45 
HA 5 5 

1) Variation du profil du filetage: 

2,4 

299 
0 

-0,15 
3 

375 

091 

091 

091 
OJ 
091 
071 
O,l 

P 

095 

04 

1 

1,25 

1 51) 2) 9 

1,75 

1,75 

5 

N - 

093 

094 

0.6 
098 
098 

1 

1 

% 

N - 

091 

091 

02 
02 
072 
093 

093 

a 

N - 

35’ 

35O 

35” 

35O 

35” 

35O 

35” 

P 

h) - 

3” 

3O 

3O 

3O 

3” 

3O 

3” 

Les paramètres totaux des valeurs cl,, ~II~, P, r4, Y~, ‘X et p permettent de définir le profil de 
filetage maximal théorique. 

II 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 à HA 5 

Ces valeurs peuvent être reconsidérées en cas de révision. 

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

Les vis HB doivent être conformes aux figures 3 et 
4 et aux tableaux 3 et 4. 

Figure 3 - Vis à filetage profond (HB) 

Tableau 3 - Dimensions des vis de la 
h 1 1 1 1 I 

Code et 
diamètre 

diamètre d 
nominal 2 4 k y1 

du 
filetage 4 

0 0 -t-O,25 
-0,15 -0,15 N 0 

4 6 2A 299 3 

695 8 4,5 476 4 

série HB 
----- 

FlO’) 

Y-- 2,5 2,5 
z5 3,5 

1) FlO = 
+0,047 
+0,007 pour SW < 3 mm 

FlO = 
+0,058 
+O,OlO 

pour Su/ > 3 mm 

I 

min. 

195 
Z8 

4 
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Figure 4 - Filetage profond (HB) 

Tableau 4 - Dimensions du filetage HB 

Code et 4 d5 
diamètre 

du 0 0 
filetage -.0,15 --0,lJ 

4. 

HB 4 4 1,g 

HB 6,s 695 3 

1) Voir note 2) du tableau 2. 

t? 

N - 

03 
02 

N - 

W3 
172 

y5 

N - 

093 
0,8 

a 

N - 

25O 5” 

25O 5” 

B 

N - 

I I 1 I I 

2) Variation du profil du filetage: 

Les paramètres totaux des valeurs dl, d5, e, r4, 5, Y a et /? permettent de définir le profil 
de filetage maximal théorique. 

II 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 être reconsidérées en cas de révision. 

5 Marquage et emballage 

Le marquage et l’emballage doivent être conformes 
à I’ISO 6018. 
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