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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 
ارتوپدى و اسپاین، سوختگى و پلاستیک، جراحان قلب و عروق، جراحان ENT و 
اشاره  و...  پوست  دندانپزشکان، متخصصان  و  و صورت  راینوپلاستى، جراحان فک 

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

در فــرآورى ایــن محصــولات از آنتــى بیوتیــک هــاى سفتریاکســون، جنتامایســین، 
ــروز  ــال ب ــورت احتم ــت. در ص ــده اس ــتفاده ش ــین اس ــین و ونکومایس آمیکومایس
حساســیت بیمــار بــه آنتــى بیوتیــک هــاى فــوق قبــل از اســتفاده احتیــاط لازم بــه 

عمل آید.

موارد احتیاط و منع مصرف محصولات آلوگرفت:

Euro GTP و AATB ،EDQM 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.

13485:2016



Heart Valve Replacement

ایمنى و اثربخشى
زیست سازگارى با محیط بدن

داشتن ایمنى، اثربخشى و عملکرد مطلوب
عدم تحریک واکنش هاى ایمنولوژیک در بدن فرد گیرنده

داشتن استحکام بیومکانیک و ساختار آناتومیک مشابه با بافت بدن

محصول آلوگرفت دریچه قلب از بافت اهدایى دریچه قلب افراد توسط شرکت دانش بنیان فرآورده بافت ایرانیان تولید و فرآورى مى گردد. در فرآورى 
این محصول از کوکتل آنتى بیوتیکى استفاده شده  است. آلوگرفت دریچه قلب آئورت و پولمونر در جراحى هاى قلب و عروق کاربرد دارد و براى 
ترمیم بیمارى هاى مادرزادى و نارسایى دریچه قلب استفاده مى شود. علاوه  براین، براى جایگزینى یا بازسازى دریچه قلب آسیب دیده یا داراى نقص 

عملکرد مورد استفاده قرار مى گیرد.
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Iliac Wedge Preservation Diameter (mm) Length (mm)Product

Aortic Heart Valve Cryopreserved

Code

Aortic Heart Valve

35880140 - 65

Recommended for: Aortic Valve Replacement

این محصول در تانک ازت (150- تا 187- درجه سانتیگراد) حداکثر تا 
5 سال نگهدارى مى شود.

این محصول در فریزر (40- تا 80- درجه سانتى گراد) حداکثر تا 6 ماه 
نگهدارى مى شود.

بعد از غربالگرى اهداکنندگان و تایید سلامت آن ها و بررسى محدودیت 
سنى بین 1 تا 55 سال، ارزیابى سابقه پزشکى و معاینه بالینى، آزمایش 
هاى کنترل کیفیت با استفاده از تست هاى میکروبیولوژى و سرولوژى 

انجام مى شود.

نگهدارى و روش فرایند

Cryopreserved
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Iliac Wedge Preservation Diameter (mm) Length (mm)Product

Pulmonary Heart Valve Cryopreserved

Code

Pulmonary Heart Valve

35980140 - 65

Recommended for: Pulmonary Valve Replacement
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