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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 intéressé par une étude a le droit de faire partie du comité
technique créé A cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I'lSO participent également aux travaux. L'1SO col-
labore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (CEl) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les projets de Normes internationales adoptés par les comités technigues sont soumis
aux comités membres pour approbatiom,javant leur acceptation comme)Normes)inters
nationales par le Conseil de I'lSO. Les Normes internationales sont‘approuvées confor-
mément aux procédures de I'ISO qui requiérent I'approbationyde 75 % aw moins des
comités membres votants.

La Norme internationale ISO 9268 a été élaborée par le comité technique 1ISO/TC 150,
Implants chirurgicaux.

Cette premiére édition annule et remplace les premiéres éditions de I'I|SO 5835-3 : 1986
et de I'ISO 5835-4 : 1983, dont elle constitue une révision technique.

L’attention des utilisateurs est attirée sur le fait que toutes les Normes internationales
sont de temps en temps soumises 3 révision et que toute référence faite a une autre
Norme internationale dans le présent document implique gu’il s’agit, sauf indication
contraire, de la derniére édition.

© Organisation internationale de normalisation, 1988 @

Imprimé en Suisse
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Implants chirurgicaux — Vis métalliques a embase
conique pour os — Dimensions

0 Introduction

La présente Norme internationale.fixe les. exigences|des; vis
pour os utilisées en chirurgie, comme indiqué dansle chapitre 1:
Il convient toutefois de ne pas oublier que des vis pour o0s, qui
n‘appartiennent pas au domaine de la présente Norme
internationale ni & celui de I'ISO 5835, 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.

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 plagues
pour os (ISO 9269) ou avec des instruments chirurgicaux tels
que tournevis (ISO 8319-2), tarauds, forets et fraises a lamer ou
d’autres appareils. Aucun écart n’est permis sur ces éléments.

1 Objet et domaine d'application

La présente Norme internationale spécifie les dimensions et les
' tolérances des vis métalliques & embase conique pour os desti-
nées a la chirurgie.

NOTE — La corrélation entre les Normes internationales traitant des vis
pour os, des plaques pour os et de |'outillage approprié est donnée a
titre indicatif dans I'annexe A.

2 Référence

1S0; 6018 1 1987, Implants.orthopédiques — Exigences généra-
les de,marquage, d’emballage et d’étiquetage.

3 Code relatif au filetage

Le code suivant doit étre utilisé pour distinguer le type de file-
tage des vis conformes & ia présente Norme internationale :

Type de filet Code
Filetage symétrique HC
Filetage asymétrique HD

4 Dimensions et tolérances
4.1 Vis a filetage symétrique (HC)

4.1.1 Vis a raccord d’entrainement a fente simple

Les vis & raccord d’entrainement a fente simpe doivent étre
conformes a la figure 1 et au tableau 1.
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Figure 1 — Vis a empreinte en forme dé fente simple

Tableau 1 — Dimensions des vi§ a:empreinte en forme de fente simple
Dimensions en millimétres

Diamétre
Type de A X o
filetage nor;junal & ¢ A 2 max: degrés
1
Facultatif :
HC 2.9 4,62 46,1 1,254 1,4 1,6a2 5 1,6 par exemple
> 60°

1) Voir tableau 3.
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4.1.2 Vis a raccord d’entrainement en forme de croix

Les vis a raccord d’'entrainement en forme de croix doivent étre conformes a la figure 2 et au tableau 2.

Figure 2 — Vis a empreinte en forme de croix

Tableau 2 — 'Dimensions‘des vis @ empreinte en forme de croix
Dimensions en millimétres

Diamétre
Type de p X o
filetage™ nor‘r;lnal & & h "2 max: degrés
1
3,6 Facultatif :
HC 3,9 5,8a46,5 1,26a1,4 1,6a2 6,35 1,6 par exemple
4,2 > 60°

1) Voir tableau 3.
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4.1.3 Vis a raccord d’entrainement combiné & empreinte en croix et a3 empreinte cruciforme
NOTE — Le raccord d'entrainement & empreinte cruciforme est généralement appelé «raccord Phillips modifiéx.

Le raccord d’entrainement combiné 3 empreinte en croix et empreinte cruciforme doit étre conforme a la figure 3 et les dimensions de
la téte et de la vis doivent étre conformes 3 celles données dans le tableau 2.
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Figure 3 — Téte de vis avec raccord d’entrainement.combiné @ empreinte en croix et empreinte cruciforme

4.1.4 Dimensions du filetage symétrique HC
Les dimensions du filetage HC doivent étre conformes a celles données a la figure 4 et dans le tableau 3.

Des fentes convenables peuvent étre ajoutées pour rendre les vis autotaraudeuses.
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Figure 4 — lllustration du filetage HC
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Tableau 3 — Dimensions du filetage symétrique HC
Dimensions en millimétres

diacrzgter:tdu d dy P c
filetage min. max. min. max. max.
HC 29 2,79 2,9 2,03 2,18 1,06
HC 3,5 3,43 3,63 2,51 2,64 o1
HC 3,9 3,78 3,91 2,77 2,92 1,27
HC 4,2 4,09 4,22 2,95 3,25

NOTE — Des fentes convenables peuvent étre ajoutées pour rendre les vis autotarau-
deuses.

4.2 Vis a filetage asymétrique HD

4.2.1 Vis a raccord d'entrainement combiné a fente simple et empreinte cruciforme
NOTE — Le raccord d’entrainement 3 empreinte cruciforme est généralement appelé «entrainement Phillips modifié».
Les vis a raccord d'entrainement combiné & fente simple et empreinte cruciforme doivent étre conformes 3 la figure 5 et au tableau 4.

La fente doit pénétrer dans la partie cylindrique de I'embase mais ne doit pas étre suffisamment profonde pour s'étendre sous la sur-
face conique.

NOTE — La profondeur maximale de {'empreinte/doit-&tre telle que-a résistance au couplé de torsion de la vis n’en soit pas modifiée.

Dimensions en millimeétres

90°*Z"

Figure 5 — Vis a empreinte cruciforme
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Tableau 4 — Dimensions des vis & empreinte cruciforme
Dimensions en millimétres

Type de Diametre
fi‘l/:ta nominal " d, g * h *
ge d, max. degrés
4 Facultatif :
HD 45 6,752a7,35 1,26a31,4 1,6 1,8a21 par exemple
. > 60°

1)

Voir tableau 5.

4.2.2 Dimensions du filetage asymétrique HD
Les dimensions du filetage HD doivent étre conformes & celles données 3 la figure 6 et dans le tableau 5.

Des fentes convenables peuvent étre ajoutées pour rendre les vis autotaraudeuses.
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Figure 6 — Filetage asymétrique HD
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Tableau 5 — Dimensions du filetage asymétrique HD
Dimensions en millimeétres

Code d d e P ’ ,B
t diamat ! 5 . )
edu ;ﬁ:‘tag’: +0,03 +0,03 degrés | degrés
HD 4 a 159
2,92 0,1 45° 10°
HD 4,5 4,5 2,18

NOTE — Des fentes convenables peuvent étre ajoutées pour rendre les vis autota-

raudeuses.



4.3 Raccord d’entrainement & empreinte en croix

Le raccord d’entrainement & empreinte en croix doit &tre conforme a la figure 7 et au tableau 6.
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NOTE — Les tétes de vis présentant ce raccord d’entrainement devraient avoir une taille suffisante pour que la résistance au couple de torsion ne soit

pas modifiée.

Figure 7 — Raccord d’entrainement & empreinte en croix

Tableau 6 — Dimensions du raccord
d’entrainement a empreinte en croix
Dimensions en millimétres

d b n
max.
5 3,8 1,4

5 Marquage et emballage

Le marquage et I'emballage doivent é&tre conformes a I'lISO 6018.
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