Tlpe State of Texas
Secretary of Stute

Not for usc within the United States of America

This Apostillc only certifics the signnture, the eapncity of the signer and the seal or stamp it
bears. 1t does not certify the content of the document for which it was issued, ’
Certificate Validation available al wyvw.sos.stnfc.ix.us

APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)
1. Country United States of America

This public document

2. has been signed by LORRAINE M KOTARA
3. acting in the capacity of Notary Public, State of Texas
4. and bears the seal/stamp of LORRAINE M KOTARA,

Notary Public, State of Texas,
Commission Expircs: 06-14-23

CERTIFIED

5. at Austin, Texas 6. on July 12, 2021

7. by the Deputy Secrctary of State
of Texas

8. Certificate No. 12169760

10. Signature:

e

~ Jose A. Esparza
Deputy Secretary of State
GF/na
) 4 £ gt al
« '( i ‘ l ' ‘:l Forme g l':;:,...’,‘,,_‘)
[.,,‘-'T’ Tt copin del origing|
) Escaneado con CamScanner
=

Escaneado con CamScanner




. =

Notarial Certificate

The document attached is a co y of the Amcri.can Association of Tissue Banks Accreditation for
pany requested by Dina Van Hoose of Alamo Biologics for Ecuador.

Ecumedica Medical Com
_Ztﬂzk%&%GQMV
Sigryd

State of Texas

County of Bexar

Sworn to and signed before me on the /< dayof, _Jyve J03/

by Lorraine M. Kotara, g
: q‘é,,%/ d

(Personalized Seal)
~Notary Public Signature

et B D B B D D e o

f

‘F“*’"hl;,ﬂ

o -‘ﬁ

'\.-(-,}", Netary ID 5132051367

- A=
’{y June 14, 2023

LORRAINE M KOTARA

My Commission Expires
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PO Box 691433 San Antonio, Texas 78269 Ph: [800) 226-9091 (210) 738-2663 Fix: (210) 7124263
Info@alamabiologics.com | www.alamobiologics.com
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Nerewith certifies
that the Tnstitution named fiere
Precision Allograft Sofutions
San Antonio, Texas
ssoctation’s accreditation 1

1s liereby accredite for

has met the A quirements and

\
Donar r
Tissuze Type EligiGifity Processing ﬁ,‘:ﬁ;‘;’ Storage Distribution
Assessment
| Nescelosfsloral v Y vy v Y
Birch Tascue Y v Y v v

In witnesswofieref the unders gred officers, being duly authorized; five cansed tfijs Certificate to be issued and e Corporate
Sealof this Association to fe affixed fiereon this the 15 day of February 2021

e

Presicent and Chief Exgeutive Officer

Expiration Date: 052712023
Accreditation # 00192/4

v TTUE copy of the ariging|

] 7 Cepic conforme a I"original
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[ESCUDO DE TR 1XAS]
Estado de Texas
Secretario de Estado

Uso no vilido dentro de los Estados Unidos de América
Esta Apostille certifica 1 unicamente lIa firma, la calidad del signatario y el sello o timbre que
reviste el documento. No certifica el contenido del documento para el cual se expidié.
Verificacién de certificacion disponible en www.sos.state.tx.us
APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1.- Pais Estados Unidos de América

El presente documento piiblico

2.- ha sido suscrito por LORRAINE M KOTARA

3.- actuando en calidad de Notario Piblico, Estado de Texas
4.- llevando el sello/timbre de LORRAINE M KOTARA

Notario Piblico, Estado de Texas,
Expiracién del nombramiento: 14/06/23

CERTIFICADO

5.- en Austin, Texas 6.-el 12 de julio de 2021

7.- por el Secretario adjunto del Estado de Texas
8.- Certificado No. 12169760
9.- Sello 10.-Firma:
[SELLO: ESTADO DE TEXAS] [FIRMA ILEGIBLE]
Jose A. Esparza
Secretario adjunto de Estado
GF/na
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ALAMO

BIOLOGICS

SOCIOS EN INNOVACION
Certificacion notarial

El documento anexado es fiel copia de la Acreditacion de la Asociacién Americana ‘de Bancos de Tejidos
para Ecumedica Medical Company solicitada por Dina Van Hoose de Alamo Biologics para Ecuador.

A ILEGI

Firmado

Estado de Texas

Condado de Bexar

Jurado y suscrito ante mi a 21 de junio de 2021 por Lorraine M. Kotara.
\,\ROIP/

Q@ﬁSﬁll&"p&s}gﬂahzado) [FIRMA [LEGIBLE]

BNy Firma del Notario Piiblico
<
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Mi nombramiento expira el
14 de junio de 2023]

Apartado 691433 San /\u‘lnnin. Texas 78269 Tif: (A00) 226-9091 (210) 7382663 Fax: (210) 732-4263
:nln@al:lmuhinlngizsmm | wwwalamohinlogics.com
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Asociacién americana de bancos de tejidos

certifica que
la institucién mencionada a continuacién

Precision Allograft Solutions
San Antonio, Texas

cumplid con las exigencias de acreditacion de la
Asociacidn por lo que se le olorga la presente

acreditacion para
Tipo de tejido Evaluacién de Procesamiento Liberacidno | Almacenamiento | Distribucion
elegibilidad de donante transferencia
ulusculoesquclénco N v v v v
| Tejida de nacimiento v v N g v

En fe de ello los funcionarios infrascritos, debidamente autorizados, emiten el presente Certificado con el
sello corporativo de la Asociacidn el 1 1 de febrero de 2021

[FIRMA ILEGIBLE] [SELLO A RELIEVE]
Presidente y Director ejecutivo

Fecha de expiracién: 27/05/2023
Acreditacién No. 00192/4

Fin de la Traduccién N2Q043954
Ankur Mehrotra, ciudadano indio, portador de la cédula de identidad No. 1757026917, perito traductor acreditado
por el Consejo de la Judicatura, Traductor de 9h05 International, Empresa de traduccién domiciliada en la ciudad de
San Francisco de Quito, con RUC 1753101110001, cuya matriz se encuentra en_Burdeos - Francia, con SIRET
82508159900011, APE 74.30Z, Miembro No. 264890 de la American Translators Association, Miembro
N°TR64042017 de la Indian Translators Association, certifico que la que antecede es traduccién fiel y completa al
espafiol del documento que antecede, redactado en inglés, de cuyo contenido y autenticidad no asumimos

responsabilidad alguna.
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Letter to Industry: Ceasing Notarization of Export Certificate

Food and Drug Administration

Center for Diologics Evaluation and Research
1401 Rockville Pike

Rockville, MD 20852-1448

February 26, 2014
Dear CBER txport Certificate Applicant,

1 am writing to inform you about a procedural change whereby the United States Food and Drug
Administration (FDA) will no longer notarize export certificates. We plan to stop notarizing these beginning

March 1, 2014.

As provided by 21 United States Code (USC) 381(e), FDA certifies in writing that certain regulated articles
may be exported from the United States. While FDA is not required to nolarize export certificates, we had
generally been doing so. Although FDA has discontinued notarizing export certificates, the certificates
include the original signature of an authorized FDA Official and, except for cosmetic certificates, an
embossed Department of Health & Human Services federal seal, and should not require further verification
or authentication. For more mformauon about FDA's export cemﬁcatc program, please visit our website at:

The U.S. Department of State, Office of Authentications, provides both Authentication and Apostille
Certificates for a variety of documents to individuals, institutions, and government agencies. Should a
country or economic area require such services, you are enconraged to contact that office at 600 19th Strest,
NW, Washington, DC 20006. For more information, please visit their website:

htp: //uw-,mm.gumzummmmmmmmﬁmgwmmmmmﬂhm

For more infonnation about FDA's CBER export certificate program, please visit our webpage at:

hitp://www fda.gov/BiologicsBloodVaccines/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/ComplianceActivities/
RiologieslmportingExporting/default.htm (/exparting-cher-regulated-products). Send CBER export

certificate questions to CBERexpartcert@fda.hhs.gov (mailto:CBERexportcert@fda.hhs gov)

Please share this procedural change with other officials within your firm who deal with export certification,
as well as the relevant foreign government entities with whom you deal. We appreciate your assistance in
disseminating this informalion in a timely manner. Thank you in advance for your cooperation.

Mary A. Malarkey : A \ lruo ““i’\".,(‘i tho ;»}'3:_;":\:\!
3 . Cupic conforme a l'original
{)S:rg:c:::re/ !\/ Fiel ¢ \.lr)i.l del t:":':]?n(:l :
Office of Compliance and Biologics Quality l 4,,,
Center for Biologics Evaluation and Research i f 2 N @ 0%3"1 S é
hnps:IMN.fda.gochdmuood»bbbgWMwﬂhgtbcr-fegnhlod-produmﬂullw»hdustry-conslnq-mlarlm!onaxpoﬂ-cetﬁmbs 12
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[LOGO] [LOGO] FDA ADMINISTRACION DR 1S Faod & Drug Administration
ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS DE EE LI, 10903 New Hampshire Avenue
! Silver Spring, MD 20993
) = www.lda.gav
Certificado No. CT: KY6N-A9UV Nimero de solicitud: 1719-20

CERTIFICADO PARA GOBIERNO_EXTRANJERO
Pa.ra permitir la importacién de productos estadounidenses a palses extranjeros, la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de EEUU. (FDA) certifica los datos siguientes correspondientes al
producto(s) que se exporta:
Precision Allograft Solutions, ubicada en 5844 Rocky Point, San Antonio, Texas, 78249, Estados
Unidos, fabricd, y Alamo Biologics, ubicada en 5844 Rocky Pt, San Antonio, Texas, 78249, Estados
Unidos, distribuyd las siguientes células, tejidos y productos basados en células y tejidos humanos
(HCT/Ps):
Nombre del producto
Hueso
Cartilago
Fascia
Ligamento
Pericardio
Tendon
Amnios
Pais de destino: ECUADOR
El producto(s) antes mencionado y el establecimiento(s) en que se fabrica estd bajo la jurisdiccion de la
FDA y regulado tan sélo conforme al articulo 361 de la Ley de servicio de salud pablica (PHS Act) y toda
regulaciéon promulgada en adelante. y toda regulacion promulgada en adelante. La compaiiia
antemencionada certificé a la FDA que el HCT/P cumple con las exigencias de la regulacién FDA, Titulo
21, del Cédigo de regulaciones federales, Parte 1271, Células, tejidos y productos basados en células y

tejidos humanos.
Certifico que los HCT/P pueden comercializarse en Estados Unidos y exportarse legalmente de dicho pais
en este momento. La compaiiia antemencionada es objeto de inspecciones periddicas. La tltima
inspeccién demostrd que la planta, en dicho momento, parecia cumplir sustancialmente con la regulacién
FDA, Titulo 21, del Cédigo de regulaciones federales, Parte 1271.
Firma [FIRMA ILEGIBLE]

Robert A. Sausville

Director

Division de gestién de casos

Oficina de cumplimiento y calidad biométrica

Centro de evaluacion e investigacién biométrica

Administracién de Alimentos y Medicamentos

El presente certificado es valido del 05 de octubre de 2020 al 04 de octubre de 2022.
[SELLO: DEPARTAMENTO DE SALUD Y SERVICIOS HUMANOS - EE.UU.]
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Estimado solicitante de certificado de exportacién CRER,

:il‘ ll'.'scrih(': para informarle sobre un cambio de procedimiento por el cual la Administracion de Drogas y Alimentos
e los Estados Un!dns (FDA) dejard de legalizar los certificados de exportacidn. Planificamos cesar la emision de
certificados notariados a partir del 1 de marzo de 2014,

En virtud de lo dispuesto por ¢l Cadigo de los Estados Unidos 21 (USC) 381(e), 1a FDA certifica por escrito que
determinados articulos regulados pueden exportarse desde los Estados Unidos, Si bien la FDA no esti obligadaa
certificar los certificados de exportacion, por lo general o hemos estado haciendo. Aunque la FDA ha dejado de
certificar ante notario los certificados de exportacidn, los certificados incluyen la firma original de un funcionario
autorizado de 1a FDA y, a excepeidn de los certificados cosméticos, un sello federal a relieve del Departamento de
Salud y Servicios Humanos, y no deberian requerir mds verificacién o autenticacion, Para obtener mas informacién
sobre el programa de certificados de exportacion de la FDA, visite nuestro sitio web en:
hm;mnmirdumllnmmimmlﬂmummsiﬁxmnmmiﬁxpmcmiﬁsm;mwmmwmmmﬁmmn&
an!j.s\h'ngns A

La Oficina de Autenticacién del Departamento de Estado de EE. UU. proporciona certificados de autenticaciény
apostilla para una variedad de documentos a individuos, instituciones y agencias gubernamentales. En caso de que
un pais o area econdmica requicra dichos servicios, se le anima a comunicarse con esa oficina en 600 19th Street,
NW, Washington, DC 20006. Para obtener mds informacién, visite su sitio web:

ue se ocupan de la certificacién de

exportaciones, asi como con las entidades gubernamentales extranjeras relevantes con las que trata. Agradecemos
su ayuda para difundir esta informacién de manera oportuna. Gracias de antemano por su cooperacion.

Comparta este cambio de procedimiento con otros funcionarios de su empresa q

Mary A. Malarkey

/firma/

Directora

Oficina de Cumplimiento y Calidad de Productos Biol6gicos

Centro de Evaluacion e Investigacion Bioldgica

hnps://www.l’dagcvlvaccines-hlood~biologjcs/exponing-cber-regulated-pmdum/lctter-lndusrry-ceasing-nouriurion-export-cemﬁates 1/2
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Recursos para usted
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Fin de la Traduccién N2Q043956
Ankur Mehrotra, ciudadano indio, portador de la cédula de identidad No. 1757026917, perito traductor acreditado
por el Consejo de la Judicatura, Traductor de 9h03 International, Empresa de traduccion domiciliada en la ciudad de
San Francisco de Quito, con RUC 1753101110001, cuya matriz se encuentra en Burdeos - Francia, con SIRET
82508159900011, APE 74.30Z, Miembro No. 264890 de la American Translators Association, ‘Miembro
NeTR64042017 de la Indian Translators Association, certifico que la que antecede es traduccion fiel y?rr‘ﬁem' S
espaiiol del documento que antecede, redactado eqr}‘ia feso T w)éo contenido y autenticidacyn asmimos
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