
شرکت فرآورده بافت ایرانیان

محصولات دندانپزشکى
جراحى فک و صورت

Iranian Tissue Product



شرکت فرآورده بافت ایرانیان

سیستم هاى کنترل و تضمین کیفیت

و  علمى  هیئت  کادر  اجرایى  و  علمى  پشتوانه  با  ایرانیان  بافت  فرآورده  شرکت 
متخصصان دانشگاه علوم پزشکى تهران، تحت پوشش مرکز رشد تجهیزات پزشکى 

آن دانشگاه در سال 1390 تاسیس گردید.
در ادامه موفقیت هاى کسب شده در تولید و ارائه محصولات آلوگرفت پیوندى در 
کشور، این شرکت با پیاده و بومى سازى دانش روز و بکارگیرى استانداردهاى بین 
المللى مورد نیاز این گروه محصولات، اقدام به تولید محصولات آلوگرفت پیوندى 

نموده است.
مجوز هاى لازم جهت بهره بردارى و فعالیت تولیدى از اداره کل تجهیزات پزشکى 
استاندارد  همچنین  و  تجارت  و  معدن  صنعت،  وزارت   ، دارو  و  غذا  سازمان 

ISO 13485:2016 از مجموعه اعتبار بخشى AQC آمریکا اخذ گردیده است.
محصولات این شرکت به عنوان انتخاب اول و Gold Standard در بازسازى ضایعات 
بافتى بدن (بافت نرم و بافت استخوانى) به عنوان داربست، حجم دهنده و پانسمان 

بیولوژیک در حیطه هاى مختلف پزشکى بکار مى رود.
از رشته هاى تخصصى کاربردى محصولات شرکت، مى توان به جراحان ترمیمى 
ENT و راینوپلاستى، جراحان  ارتوپدى و اسپاین، سوختگى و پلاستیک، جراحان 

فک و صورت و دندانپزشکان، متخصصان پوست و... اشاره نمود.
با توجه به منشا اهدایى بافت ها، هزینه تمام شده و قیمت محصول شامل هزینه هاى 
فرآورى و تولید مى باشد، لذا استفاده از این محصولات در کشور ارزان، باصرفه و 

سودمند خواهد بود.
آمریکا  نسج  هاى  بانک  اتحادیه  اجرایى  هاى  دستورالعمل  و  ها  استاندارد  رعایت 
تضمین  و  کیفى  کنترل  واحد  ذیصلاح،  هاى  نهاد  مستمر  هاى  نظارت   ،(AATB)
کیفیت شرکت و انتخاب بافت سالم از اهدا کنندگان جامعه ایرانى، ضامن کیفیت، 

اثربخشى و ایمنى محصولات مى باشد.

محصولات در مواضع عفونى و نکروتیک استفاده نشود.
محصولات در مواضع بدخیمى به کار نرود.

ــرف  ــخ مص ــا تاری ــدوش و ی ــدى مخ ــته بن ــول داراى بس ــتفاده از محص ــدم اس ع
گذشته

و  ونکومایســین  استرپتومایســین،  سفتریاکســون،  بــه  حساسیســت  مــوارد  در 
آمفوتریسین B، پس از شست و شوى زیاد و با احتیاط مصرف شود.

موارد احتیاط و منع مصرف محصولات آلوگرفت:

WHO و AATB انتخاب دقیق اهدا کننده مناسب طبق الزامات
(RPR, HTLV, HBV, HCV, HIV) انجام دقیق تست هاى سرولوژى

انجام تست هاى میکروبى (هوازى، بى هوازى، مخمر و قارچ)
اجراى دستورالعمل هاى اجرایى مورد تایید وزارت بهداشت

AQC از ISO 13485:2016 اخذ گوهینامه
GMP عملکرد مطابق

پروانه تولید از سازمان غذا و دارو 
ــز و تحــت  نظــارت و بازرســى  ــاى مجه ــن روم ه ــرآورى در کلی ــد و ف تولی

سازمان غذا و دارو
Window Period جهت کاهش مدت HCV و HIV براى PCR انجام تست هاى

استریل سازى محصولات با پرتو گاما در سازمان انرژى اتمى

ــان در  ــت ایرانی ــرآورده باف ــرکت ف ــى ش ــاى کیف ــت ه فعالی
ــاى  ــى فراینده ــده تمام ــت در برگیرن ــن کیفی ــد تضمی واح
ســاخت مــى باشــد کــه از زمــان دریافــت مــواد خــام اولیــه 
آغــاز مــى شــود و تــا اتمــام محصــول نهایــى مــورد اســتفاده 
توســط مصــرف کننــده ادامــه مــى یابــد تــا از حصــول نتایــج 

مورد انتظار اطمینان حاصل گردد. 

مســئولیت  شــرکت  ایــن  کیفیــت  تضمیــن  واحــد 
مستندســازى، معتبرســازى، بازرســى و ممیــزى فرآیندهــا را 

بر عهده دارد.
 WHO و PIC/، ICH این وظایف را بر اساس آخرین راهنماهاى
انجــام مــى دهــد. همچنیــن مســئول فنــى بــه عنــوان ناظــر 
ــوز  ــدور مج ــئولیت ص ــرکت مس ــذا و دارو در ش ــازمان غ س

ترخیص را عهده دار است.

ISO 13485:2016



زیست سازگارى با محیط بدن
عدم تحریک واکنش هاى ایمونولوژیک در بدن فرد گیرنده

کمک به حفظ ساختار طبیعى بافت
ایجاد نتایج زودرس قابل قبول

ماندگارى مناسب تر
nonunion تسریع استخوان سازى و کمک به درمان موارد

مزایاى محصولات
 Product Advantes

محصولات لیوفلیزه (خشک) استخوانى

آماده سازى قبل از مصرف

Lyophilized Bone Products

Lyophilized Membrane Products محصولات لیوفلیزه (خشک) ممبران

باز نمودن بسته بندى نایلونى در شرایط کنترل شده
انتقال محتویات به یک ظرف استریل

خیساندن محصول در محلول سرم فیزیولوژى به مدت 15 الى 30 دقیقه

Preparation

باز نمودن بسته بندى نایلونى در شرایط کنترل شده
انتقال محتویات به یک ظرف استریل

خیساندن محصول در محلول سرم فیزیولوژى به مدت 5 الى 15 دقیقه بسته به ضخامت محصول



Rehydra�on is necessary
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DBM Powder

Product Type Particle size Volume (cc) Code

 Mineralized Cancellous - Cortical

Gama Irradiated Lyophilized

MBA Powder (Mineralized Bone Allograft - FDBA Powder)

Apicoectomy
GBR
Open Sinus Li�
Fresh Socket

این گروه از محصولات به عنوان ترکیبى از استخوان مینرالیزه و دمینرالیزه 
به ترتیب به نسبت هاى 70 به 30 درصد مى باشد و داراى دو خاصیت 
استخوانى  هدایت  و   (Osteoinduction) سازى  استخوان  القاى 
(Osteocunduction) مى باشد در طراحى درمان توسط جراحان در زمینه 

هاى متخلف استفاده مى شود.

0.5

1.0

2.0

0.5

1.0

2.0

150 - 1000 μm

500 - 1000 μm

Product Type Particle size Volume (cc) Code

Demineralized & Mineralized
Cancellous-Cortical

DBM & MBA Powder (DFDBA & FDBA - Powder)

0.5

1.0

2.0

5.0

1000 - 2000 μm

Product Type Particle size Volume (cc) Code

Mineralized Cancellous-Cortical

MBA Granule (Mineralized Bone Allograft - FDBA Granule)

1618211

1618212

1618213

1618214

1618215

1618231

1618232

1618233

1618234

1618235

1618221

1618222

1618223

1618111

1618112

1618113

1618114

1638211

1638212

1638213

1638221

1638222

1638223

Recommended for: GBR Operations

0.5

1.0

2.0

1000 - 2000 μm

Product Type Particle size Volume (cc) Code

Demineralized & Mineralized
Cancellous-Cortical

DBM & MBA Granule (DFDBA & FDBA - Granule)

Recommended for: GBR

Indication: GBR Operations

Recommended for: Open Sinus Lift & GBR

Apicoectomy
GBR
Open Sinus Li�
Fresh Socket

این محصول داراى رنگ سفید و قوام سخت مى باشد و به دلیل وجود 
استخوانى  هدایت  خاصیت  و  طولانى  جذب  زمان  مدت  معدنى،  مواد 
گزینه  محصول  این  همچنین  دارد  همراه  به  را   (Osteocunductivity)
استخوانى  ضایعات  بازسازى  در   (Sca�old) داربست  عنوان  به  مناسبى 

(Bone Defects) کاربرد دارد.

1638111

1638112

1638113



Rehydra�on is necessary

Ridge Augmenta�on
Alveolar Crest

این محصول به صورت بلوك هاى مکعبى استخوان مینرالیزه داراى یک سطح 
کورتیکال با ضخامت تقریبى 2-1 میلى متر مى باشد. وجود سطح کورتیکال 
�) را به محصول مى دهد و قسمت باقیماند محصول از xation) اجازه تثبیت

استخوان اسفنجى (Cancellous) تشکیل شده است

Fenestra�on
Dehiscence
Socket Preserva�on

با   (DFDBA) بافت استخوانى از ترکیب ماتریکس پروتئین  این محصول 
(Carrier) هیالورونیک  با حامل  از 500 میکرون  اى کوچکتر  اندازه ذره 
اسید با قوام خمیرى جهت سهولت در کاربرد براى جراحان تولید گردیده 
است که دارى خاصیت القاى استخوان سازى (Osteoinductivity) به دلیل 

وجود فاکتور رشد استخوانى (BMP) مى باشد.

1

1

1

1

10 x 10 x 10

20 x 10 x 5 

20 x10  x10

as Request

Product Type Particle Size Pices (ea.) Code

 Mineralized Cancellous - Cortical

MBA Bone Block (Mineralized Bone Allograft - FDBA Block) Indication: Ridge Augmentation

1618091

1618092

1618093

1618099

Iliac Wedge

0.1

2

5

Volum (cc)

0.5

Product

DBM Putty

DBM Putoty

Storage Condition

2 - 8 ⁰C

Code

1628091

1628092

1628093

1628094

DBM Putty (Demineralized Bone Allograft - DFDBA Putty) Indication: GBR Operations

Gama IrradiatedLyophilizedRehydra�on is necessary

Apicoectomy
GBR
Open Sinus Li�
Fresh Socket

این محصول از استخوان کنسلوس و به صورت دمینرالیزه تولید مى شود و 
پس از مرطوب سازى با سرم فیزیولوژى طى مدت زمان 15 دقیقه قابلیت 
ارتجاعى و انعطاف پذیرى را بدست مى آورد. همچنین به دلیل تخلخل بالا 
ها  استئوبلاست  و  ها  استئوسیت  اختیار  در  را  داربستى  وسیع  سطح 

(Osteoblasts & Osteocytes) جهت بازسازى استخوان قرار مى دهد.

DBM Powder
Product Type Size (mm) Code

 Demineralized Cancellous - Cortical

DBM Matchstick (DFDBA Matchstick) Indication: Socket Preservation

1628211

1628221

Pices (ea.)

5 x 5 x 12

5 x 5 x 25

1

1

Ver�cal Augmenta�on
Horizontal Augmenta�on

DBM Powder
Product Type Size (mm) Code

Cortical Plate
1619311

1619312

10 x 15

10 x 20
1.2 - 1.7

Indication: Ridge AugmentationMBA Cortical Plate (Mineralized Bone Allograft-FDBA )

Thickness (mm)

از  شده،  فریزدراى  و  مینرالیزه  پلیت  کورتیکال  استخوانى  آلوگرفت 
استخوانهاى کورتیکال تهیه مى شود. ماتریکس هاى استخوان مینرالیزه، یک 
محیط زیست سازگار و هدایت کننده استخوانى را فراهم مى آورد که وجود 
�) را به محصول مى دهد و تشکیل xation) سطح کورتیکال اجازه تثبیت

استخوان جدید را پشتیبانى مى کند.



Lyophilized

منشا این بافت از غشا کلاژنى (لایه درمیس پوست) مى باشد که متشکل از رشته هاى مستحکم کلاژن تایپ I و III که موجب استحکام محصول 
مى شود و رشته هاى الاستین محصول که موجب انعطاف پذیرى محصول مى شود خواص منحصر به فرد محصول را تامین مى کند

محصول ممبران آسلولار درمیس (ADM) در یک سطح داراى غشا پایه (Basement Membrane) است که لایه اى متراکم و نفوذ ناپذیر در برابر نفوذ 
میکروارگانیسم ها و پاتوژن براى نفوذ به لایه هاى زیرین را براى محصول فراهم مى آورد. با توجه به ویژگى اشاره شده، سطح این ممبران در فضاى 

پرخون دهان مى تواند Expose بماند.

Rehydra�on is necessary

Iliac Wedge
0.3 ~ 0.4

0.4 ~ 0.6

0.6 ~ 1.0

1.0 ~ 1.8

Lyophilzed

Preservation Thickness (mm) Size (mm)Product

Acellular
(Dermis Membrane)

Code

Acellular Dermis

10 x 15

15 x 20

20 x 30

20 x 40

10 x 15

15 x 20

20 x 30

20 x 40

10 x 15

15 x 20

20 x 30

20 x 40

10 x 15

15 x 20

20 x 30

20 x 40

121801

121802

121803

121804

121811

121812

121813

121814

121821

121822

121823

121824

121831

121832

121833

121834

Recommended Indication: GBR & GTR

درمان تحلیل لثه و نقایص بافت نرم کام (Gingival Recessions) همواره مشکل عمده در پریودونتولوژى بوده است که معمولاً پیوند هایى از کام خود 
بیمار براى درمان این تحلیل ها انجام میشده است و مشکلاتى مانند درد و عوارض موضع برداشت براى بیماران را ایجاد مى نمود.

ADM که یک آلوگرفت با منشا لایه درمیس پوست اهدایى انسان به عنوان یک Gold Standard جهت پوشاندن ریشه مى باشد و طبق گزارشات که به 
طور متوسط با 90 درصد موفقیت از سال 1994 در دندانپزشکى مصرف مى شود.

در طى آماده سازى آسلولار درمیس لایه اپیتلیوم پوست حذف مى شود اما سلامت و یکپارچگى غشا پایه (Basement Membane) براى جلوگیرى از نفوذ 
میکروارگانیسم ها و ساخته شدن مجدد و سریعتر بافت پوششى حفظ مى شود. در طى این مراحل سلول هاى بافت مورد نظر توسط روش هاى حذف 
آنزیماتیک (Enzymatic Lysis) از بین مى روند و سپس  بافت لیوفلیزه به روش پرتوتابى گاما (ɣ-Irradiation) استریل مى گردد (جهت حصول اطمینان 

از خواص زیست سازگارى محصول تست هاى لازم انجام مى پذیرد.)
آسلولار درمیس حاوى کلاژن تایپ I و III رشته هاى رتیکولر و الاستین مى باشد و به صورت داربستى براى سلول هاى میزبان به کار مى رود که در 

نهایت باعث ایجاد رگزایى (Vascularization) درون داربست و ترمیم بافت مى شود.

آسلولاردرمیس بسته به ضخامت به مدت 5 تا 15 دقیقه در نرمال سالین 
مرطوب مى گردد و از قسمت Dermal Side روى استخوان فک و یا ناحیه 
جراحى قرار مى گیرد و قسمت Basement Membrane  در مجاورت بافت لثه 
خواهد بود که پس از 3 هفته Granulation Tissue تشکیل مى شود و بعد از 
3 ماه تبدیل به بافت لثه یا مخاط کام مى گردد و از بافت سالم مجاور قابل 

افتراق نمى باشد.

نحوه استفاده

قابلیت Expose  ماندن در فضاى دهان
FGG (Free Gingiva Gra�استفاده در (

استفاده به همراه پودر استخوان جهت رساندن لبه هاى دو طرف حفره
استفاده در جراحى کام سخت و نرم به عنوان پوشش دهنده مخاطى

Root Coverage استفاده در موارد پیوند جراحى لثه
GTR و GBR

کاربرد هاى دندانپزشکى و جراحى فک و صورت

Gama Irradiated



Sinus Li�
GTR & GBR
Bone Gra� Coverage

هدایت سلول هاى اپیتلیالى در انواع پوشش هاى ایمپلنت
جداسازى فضاهاى اناتومیک که در انواع شکستگى و شکاف هاى کامى

نگهدارى و جلوگیرى از شسته شدن (Wash Out) در هنگام استفاده از پودر 
استخوان

GTR و GBR

LyophilizedOpen Sinus Li�

دلیل  به  و  باشد  ابعاد گوناگون موجود مى  در  دیده  اشعه  و  لیوفلیزه  به صورت  باشد که  انسانى مى  فاشیا لاتاى  از  آمده  بدست  این محصول 
خصوصیات انعطاف پذیرى، چسبندگى و زیست سازگار به راحتى در موضع کاربرى ادغام شده و سبب حجم دهى و استحکام در محصول مورد 

استفاده مى گردد.

کاربرد هاى دندانپزشکى و جراحى فک و صورت
هدایت سلول هاى اپیتلیالى در انواع پوشش هاى ایمپلنت

جداسازى فضاهاى اناتومیک که در انواع شکستگى و شکاف هایى کامى
نگهدارى و جلوگیرى از شسته شدن (Wash Out) در هنگام استفاده از پودر استخوان

GTR و GBR
جراحى لثه در مواردى که Primary Closure بدست نیامده باشد.

Iliac Wedge

30 x 20

40 x 20 

Preservation Thickness (mm) Size (cm)Product

Fascia Lata
Membrane

Lyophilized

Code

Fascia Lata Membrane

ممبران پریکارد داراى دو سطح نرم با ضخامت حدود 0.3 تا 0.8 میلى متر مى باشد. این محصول پس از تریتمنت فیزیکى و شیمیایى و آسلولار 
نمودن بافت پریکارد بدون هیچ واکنش ایمونولوژیک و تحریک کننده سیستم ایمنى به صورت لیوفلیزه (Lyophilized) در اختیار کاربر قرار مى گیرد.

< 0.5

≥ 0.5

Iliac Wedge

30 x 20

40 x 20 

Preservation Thickness (mm) Size (mm)Product

Pericardium Membrane Lyophilized

Code

Pericardium Membrane

125801

125802

125803

125804

125811

125812

125813

125814

10 x 15

15 x 20

20 x 30

20 x 40

10 x 15

15 x 20

20 x 30

20 x 40

< 0.5

0.5 - 1.0

10 x 15

15 x 20

20 x 30

20 x 40

10 x 15

15 x 20

20 x 30

20 x 40

123801

123802

123803

123804

123811

123812

123813

123814

Recommended for: Sinus Lift

Recommended for: Cover Bone Grafts

قبل از استفاده از محصول باید به مدت 5 تا 15 دقیقه در نرمال سالین 
مرطوب گردد و همچنین باید به این نکته توجه نمودکه در صورت بخیه 

شدن محصول احتمال پرفوراسیون (Perforation) در آن وجود دارد.
بافت نرم در ناحیه جراحى به دلیل عبور بهتر  از  افزایش خون رسانى 

.(Revascularization)جریان خون از سطح این ممبران وجود دارد

نحوه استفاده

Gama Irradiated



خطوط ویژه فروش:     64 10 12 66  021
021  66 12 10 54        

تلفن همراه:           7574 946 0933
sales@regen.ir                         :ایمیل
آدرس دفتر فروش: خیابان فرصت شیرازى، 

بعد از تقاطع جمالزاده، پلاك 35

تلفن دفتر مرکزى:    57 52 56 66  021
021  66 56 49 82                     
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info@regen.ir              :ایمیل
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