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“Purgo focuses on Bone and Membrane only”

Purgo Biologics, gegriindet 1999, hat das Ziel, einer der fihrenden Anbieter fiir dentale Biomaterialien im
Bereich der Weichgewebe- und Knochenregeneration zu werden.

Das in Seongnam-Si, Korea basierte Purgo Forschungs- und Entwicklungscenter strebt danach, mit Hilfe des
hervorragend qualifizierten und erfahrenen Forschungspersonals eine weltweite Fihrungsrolle zu
Ubernehmen, fokussiert auf Biomaterialien in der dentalen Knochen- und Weichgewebsregeneration.

Die gemeinsamen Ziele der Forschungsmitglieder des Purgo Forschungs- und Entwicklungscenter sind die
optimierte Entwicklung mit klinischen Studien sowie die kooperative Forschung mit Regierung-, klinischen-
und Fortbildungsinstitutionen.

Die von Purgo entwickelten Losung haben global Anwendung gefunden, sind klinisch akzeptiert und genutzt
in mehr als 30 Landern.

Die Produktionsstatte erfiillt die wichtigsten internationalen Qualitatsstandards und unterliegt regelmaBigen

Inspektionen und Audits. Jeder Produktionsschritt unterliegt der standigen Kontrolle - vom
Ausgangsmaterial bis hin zum fertigen Produkt.

Availability of words may vary from country to country.



Science Speaks THE Graft

THE Graft™

The Graft™ ist eine natirliche Knochenmineral-Matrix, hergestellt aus
porcinem Knochen durch die Entfernung organischer Bestandteile.
Aufgrund der natirlichen Struktur des anorganischen Knochenminerals
gleichen die chemischen und physikalischen Eigenschaften denen des
anorganischen Teils menschlichen Knochens. Bei Einsatz in einem
Knochendefekt ersetzt THE Graft™ den Knochen und resorbiert schrittweise
wahrend des Heilungsprozesses.

Der einmalige, geschitzte Herstellungsprozess entfernt hoch effektiv alle
organischen Bestandteile bei gleichzeitiger Erhaltung der natirlichen
Knochenstruktur.

Die Qualitat und Sicherheit von THE Graft™ wurde wissenschaftlich mit
[n-vitro und In-Vivo Studien, umfassenden Case-Reports und
randomisierten,  internationalen  klinischen  Forschungen  belegt.
Systematische Reviews und Meta-Analysen mit THE Graft™ werden global
durchgefihrt.l1-2]

Purgo THE Graft™ wird Gamma sterilisiert und ist als Granulat in der
Flasche, in Spritzenform und in Form eines Kombinationsproduktes als
THEGRAFT Collagen erhaltlich.

[1] Alveolar ridge regeneration of damaged extraction sockets using deproteinized porcine versus bovine bone minerals

A randomized clinical trial. 100 patients Clin Implant Dent Relai Res 2018 Jul 27. Epub 2018 Jul 27

[2] Randomized clinical trial of maxillary sinus grafting using deproteinized porcine and bovine bone mineral
16 Patients clin implant dent relai Res. 2017; 19[1]: 140-150
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Spezifikation
Beschreibung Artikel-Nr.  GroBe/Inhalt

THEGraft(S*)  pg_aq5 @ 0.36ml  0.15g

Granula

0.25-1.00mm  gg.a25 @ 0.60ml  0.25g
TG-AS25 | 0.25ml
BG-A0O5 @ 1.20ml 0.50g
TG-AS05 | 0.50ml

BG-A10 f 2.40ml 1.00g

TG-AS10 | 1.00ml

BG-A20 @ 4.80ml 2.00g
THE Graft[L*] TG-BS25 l_ 0.25ml
Granula BG-BO5 @ 1.80ml 0.50g
1.00 - 2.00mm

TG-BSO5  j 0.50ml

BG-B10 i 3.60ml 1.00g

T6-BS10 | 1.00ml

Indications *5.small / L : large
I

Knochenersatzmaterial o/ml Extrall(;lit::st:lveule ||:‘ll:l?l‘e AugI::Z:]t:::onen Aug?nr::;?unen st perimpantte

Extraktionsalveole

THE Graft™ Granula 0,25-1Tmm 0.25g~0,6ml . . . .

THE Graft™ Granula 0,25-Tmm 0.50g~1,2ml . . . .

THE Graft™ Granula 0,25-Tmm 1.00g~2,4ml . . . . . .

THE Graft™ Granula 1-2mm 0.50g~1,8ml . .

THE Graft™ Granula 1-2mm 1.00g~3,6ml . .



«Sicherheit und Reinheit sind wichtige
Anliegen bei der Nutzung von Biomaterilien»

THE Graft™ Purity [3-4-5)
Ist THE Graft™ ein sicheres Material?

Herstellereigene Virus Inaktivierungs Techologie.
Aufgrund des hocheffektiven Herstellungsprozesses
ist THE Graft™ frei von jedweden organischen
Bestandteilen, welche potentiell Infektionen oder
Immunreaktionen  auslosen  konnten.  Dieser
einzigartige Prozess erhalt die meisten physikalischen
Eigenschaften der knochernen Struktur des porcinen
Ausgangsmateriales von THE Graft™.

Eine grof3e Oberflache ist ein wichtiges Kriterium fur
Knochenersatzmaterialien, da eine grofle Oberflache
viel Platz fur die Anlagerung von Osteoblasten bietet
und fur die Nahrstoffversorgung und Transport
wichtig ist. Eine grof3ere Oberflache bietet auch mehr
Platz um Blut, Proteine und Wachstumsfaktoren
anlagern zu kénnen.

THE Graft™ hat eine hohe Reinheit.

Eine Analyse auf Riickstande (Proteinriickstande,
Weichgewebe und organische Knochenmatrix] belegt,
dass der Herstellungsprozess von THE Graft™ ein
sicheres Produkt liefert.

Ahnlich niedrige Werte sind fir Hochtemperatur
behandelte Knochenersatzmaterialien bekannt,
hierbei wird jedoch die Knochenstruktur verandert.

[3] Physicochemical charac
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Diese Ergebnisse zeigen, dass die organische Substanzen,
unter andere Kollagen und weitere organische Komponenten,
aufgrund des Herstellungsprozesses von THE Graft™ ,
komplett entfernt werden.

THE Graft™ ist daher frei von mdglichen Auswirkungen
organischer Bestandteile. (3]

Ist porciner Knochen sicherer als
boviner Knochen?

THE Graft™ hat einen niedrigeren Proteingehalt als natir-
liches bovines Knochenersatzmaterial gezeigt, die Fragestel-
lung nach einem Problem von BSE- (Bovine Spongiforme
Enzephalopathie] stellt sich bei THE Graft™ nicht. Das
generelle Risiko von Zoonosen ist bei porcinem Knochen sehr
niedrig.Porcine bone has a relatively low risk of zoonosis.

Wenig organischer Riickstand fiir eine hohe Reinheit

a
SAFETY
a
PURITY
ORGANIC
FAT CONTENT
v v

Hohe Reinheit bedeutet wenig organische Bestandteile

P Hohe Oberflichenenergie
P Hohe Hydrophilie

rafts for dental
Engineering,
iwon, Korea

yon Kim, Ho-Chang Kang,
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THE Graft™ Biokompatibilitat ¢

« Annaherung an menschlichen Knochen »

THE Graft™ ist strukturell dem menschlichen
Knochen sehr ahnlich, es hat eine hohe Porositat
gepaart mit einer nattrlichen Interkonnektivitat.

Sicher & Biokompatibel

Die Kombination porcinen Ursprungs und hoher
Reinheit ermadglicht eine hohe Vorhersagbarkeit
der Augmentation ohne das Risiko immunogener
Reaktionen. In-Vitro Zellversuche bestatigen die
hohe Biokompatibilitat von THE Graft™.
Zelladhdsion wird von THE Graft™ in gleichem
Ausmaf} wie von bovinen Standard
Knochenersatzmaterialien (DBBM) gefordert, bei ' i
optimalen Bedingungen fir vitales Zellwachstum. Humaner Knochen THE Graft™

Q Vergleich von Knochenstruktur und Knochenzusammensetzung
von humanem und xenogenen Knochen

Porositat ist ein wichtiger Faktor bei der
Integration von Knochenersatzmaterial. Eine
Hohe Porositat fihrt zu einer schnelleren

Flussigkeitsadsorption und Zellverteilung. ' i
THE  Graft™ liefert die  optimierte | B i
Knochen-Struktur ~ fir  Adhasion und ¥ Human '-}\ L
Geweberegeneration. & Porcine .
9 122 Bavina =S = 1 f? -
[5] Effect of the calcinati perature on the composition and microstructure of hydroxyapatite derived from human and anima
bone, M. Figueiredo, ando, G. Martins, J. Freitas, F.Judas, H. Figueiredo - Ceramics International Volume 36, Issue 8,

December 2010, Pages 238

20141140-14



THE Graft™ Hohe Porositat [3-:-5-¢ THE Graft™ Struktur

High porosity and early remodelling improve

9! 1 -Makroporen (=100 pm) sind zur Bildung von
clinical performance.

Blutgefassen  sowie  zur  Induzierung  des
Knochenwachstums als auch der Reorganisation der

Die hohe Porositat von THE Graft™ bringt eine Augmentatstelle notwendig.

schnelle Absorption von Flissigkeiten (z,B, Blut)

mit sich. Dies ermdglicht nicht nur eine schnellere 2 -Mikroporen (& 10 um] sind neben  der
Anwendung des Produktes sondern beginstigt Flissigkeitsdurchdringung fiir den Transport, das
auch die spatere Einbindung. Analgern von Osteoblasten und neu gebildetem

Hydroxylapatit verantwortlich.
Die hohe Porositat wurde anhand Tests der
Partikelporenstruktur,  PartikelgréBenverteilung 3 -Nanoporen bestehen aus mit kleinen Poren
und Gesamtporositat nachgewiesen. (nanoskala) besiedelten Partikeln kleiner als 100nm.

o

Gesamtporositats Analyse :
80%

e Humaner Knochen (trabekular) (79.3%)
e THE Graft ™ ~ 78.4%

60%

30.00 KX 50.00KX 80.00 KX




THE Graft™ Hydrophilie =

THE Graft™ verfligt Uber ein spezielles,
interkonnektierendes Porensystem, welches eine
effiziente Liquidaufnahme sowie Zellmigration
ermoglicht. Dieses Porensystem sowie die hohe
Oberflachenenergie beschleungen den
osteokonduktiven Prozess.

Die Spezifische Oberflache (SSA] von THE Graft™ war
sigifikant grof3er als fur bovinen Knochen.

Unter Einbeziehung der unterschiedlichen
Oberflachenmorphologien und Porengrof3everteilung
(mit einem hohen Anteil an Nanoporen) von THE
Graft™ und bovinem Knochen glauben wir, dass die
die spezifische Oberflache in Zusammenhang mit
der nano/mikro-Struktur des
Knochenersatzmaterials steht.

Spezifische Oberflache

m m THE Graft™
m Bovine a
= Bovine b

Specific surface area (m?/g)

69.9£23. 65.4+167 05x0.1

Die Benetzbarkeit von THE Graft™ stellte sich im Vergleich
zu Ublichen Xenografts als hoher heraus, was den Schluss
zulasst, dass THE Graft™ hydrophil ist und nach der
Implantation einfach Karperflissigkeiten aufnehmen kann.
Es wurde gezeigt, dass die Flissigkeitsaufnahmefahigkeit
eines Materials nicht nur die Proteinabsorption sondern
auch die Adhasion, das Wachstum und die Proliferation
verschiedener Zellen, unter anderem Ostoblasten,
beeinflusst.

Die hohe Benetzbarkeit von THE Graft™ lasst den Schluss
zu, dass es viele Vorteile in Bezug auf Proteinabsoption und
die daraus folgende Zelladhasion sowie
Proliferationsprozesse nach der Implantation haben konnte.
Der Gehalt an organischen Komponenten von

THE Graft™ war niedriger als der von vergleichbaren
Xenografts.

Fliissigkeitsaufnahme der Knochenersatzmaterialien als Funktion der Zeit

=l = THE Graft™
ko = Bovine a
05} = Bovine b

0 50 100 150 200 250 300 Time (sec)

Das Resultat lasst den Schluss zu, dass die Bentzbarkeit von THE Graft™
deutlich hoher ist als von bovinem Knochen.
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Purgo Biologics Inc.

812, 27, Dunchon-daero 457beon-gil,
Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do, 13219, Korea

Tel: +82 2 548 1875

Made in Korea
www.purgo-biologics.com

EU Importer
Purgo Biologics Europe

1 Square Felix Bloch,

Pole Activ’ Ocean,

85300 Challans, France

Tel: +32 (0)2 28 10 61 02

E-mail: europeldpurgobiologics.com
WWW.pUrgo-europe.com

EU Authorized Representatives

OBELISS.A

Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels, Belgium
Tel: +32 2 732 59 54
Fax: +32 2 732 60 03
E-mail: mailldbbefe.net
www.obelis.net
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