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1.1 PLANO ISOMÉTRICO 
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A3

Plano Isométrico Lazo PW

Dibujado por:

Revisado por:

Código Plano: Versión:

Encargado Nombre y Firma Fecha

Nombre del Plano:

Pharmainox SpA.
Rut: 76.623.809-2

Nombre del Proyecto:
Lazo PW Etapa 2 Proyecto Kairos

Material:

Calidad Superficial:

Escala:

Notas:

316L ASME BPE

SF1 (Ra 0,51 [μm])

N/A

-Todas las longitudes presentes en el
plano se encuentran medidas en [mm].
-La instalación representada es realizada
bajo los lineamientos de la norma ASME
BPE y todas las asociadas al proyecto.

Cristóbal Lara R.

Claudio O'Nell G.

PI-GRU-PW 01

16/11/23

16/11/23

Tramo 2''
Tramo 3''

Lazo PW
Proyecto Kairos

Etapa 2

Punto de Uso N°:9
-Nombre: Escala Menor
-Diámetro: 3/4''
-Accionamiento: Manual

Punto de Uso N°:9
-Nombre: Granulación 2
-Diámetro: 3/4''
-Accionamiento: Manual

Punto de Uso N°:8
-Nombre: WIP_Granulación
-Diámetro: 1''
-Accionamiento: Automático

Punto de Uso N°:7
-Nombre: Granulación 3
-Diámetro: 3/4''
-Accionamiento: Automático

Punto de Uso N°:6
-Nombre: Granulación 1
-Diámetro: 3/4''
-Accionamiento: Manual

Punto de Uso N°:4
-Nombre: Recubrimiento 1
-Diámetro: 3/4''
-Accionamiento: Manual

Punto de Uso N°:3
-Nombre: WIP_Recubrimiento 1
-Diámetro: 1''
-Accionamiento: Automático

Punto de Uso N°:2
-Nombre: Recubrimiento 2
-Diámetro: 3/4''
-Accionamiento: Manual

Punto de Uso N°:1
-Nombre: WIP_Recubrimiento 2
-Diámetro: 1''
-Accionamiento: Automático

Lazo PW
Sala de Lavado

Punto de Uso N°:17
-Nombre: Lavado de BIN
-Diámetro: 3/4''
-Accionamiento: Automático

Punto de Uso N°:16
-Área: Lavado Manual 2
-Diámetro: 3/4''
-Accionamiento: Manual

Punto de Uso N°:15
-Área: Lavado Manual 1
-Diámetro: 3/4''
-Accionamiento: Manual

Punto de Uso N°:14
-Área: Lavado General
-Diámetro: 3/4''
-Accionamiento: Manual

Empalme desde
Lazo PW Etapa 1
Proyecto Kairos

Empalme desde
Lazo PW Etapa 1
Proyecto Kairos

Empalme desde
Lazo PW Etapa 1
Proyecto Kairos
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1.2 PLANOS DE SOLDADURA 
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A3

Plano de Soldaduras 1 -Tramo 3''

Dibujado por:

Revisado por:

Código Plano: Versión:

Encargado Nombre y Firma Fecha

Nombre del Plano:

Pharmainox SpA.
Rut: 76.623.809-2

Nombre del Proyecto:
Lazo PW Etapa 2 Proyecto Kairos

Material:

Calidad Superficial:

Escala:

Notas:

316L ASME BPE

SF1 (Ra 0,51 [μm])

N/A

-Todas las longitudes presentes en el
plano se encuentran medidas en [mm].
-La instalación representada es realizada
bajo los lineamientos de la norma ASME
BPE y todas las asociadas al proyecto.

Cristóbal Lara R.

Claudio O'Nell G.

WM1-GRU-PW 01

16/11/23

16/11/23
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A3

Plano de Soldaduras 2 -Tramo 2''

Dibujado por:

Revisado por:

Código Plano: Versión:

Encargado Nombre y Firma Fecha

Nombre del Plano:

Pharmainox SpA.
Rut: 76.623.809-2

Nombre del Proyecto:
Lazo PW Etapa 2 Proyecto Kairos

Material:

Calidad Superficial:

Escala:

Notas:

316L ASME BPE

SF1 (Ra 0,51 [μm])

N/A

-Todas las longitudes presentes en el
plano se encuentran medidas en [mm].
-La instalación representada es realizada
bajo los lineamientos de la norma ASME
BPE y todas las asociadas al proyecto.

Cristóbal Lara R.

Claudio O'Nell G.

WM2-GRU-PW 01

16/11/23

16/11/23
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Proyecto Kairos

1,5%

3,4%

1,3%

1,7%

2,2%

1,5%

54
,0

%

1,4%



A3

Plano de Soldaduras 3
Tramo 2'' Sala de Lavado

Dibujado por:

Revisado por:

Código Plano: Versión:

Encargado Nombre y Firma Fecha

Nombre del Plano:

Pharmainox SpA.
Rut: 76.623.809-2

Nombre del Proyecto:
Lazo PW Etapa 2 Proyecto Kairos

Material:

Calidad Superficial:

Escala:

Notas:

316L ASME BPE

SF1 (Ra 0,51 [μm])

N/A

-Todas las longitudes presentes en el
plano se encuentran medidas en [mm].
-La instalación representada es realizada
bajo los lineamientos de la norma ASME
BPE y todas las asociadas al proyecto.

Cristóbal Lara R.

Claudio O'Nell G.
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A3

Plano de Soldaduras 3
Tramo 2'' Laboratorio Microbiología

Dibujado por:

Revisado por:

Código Plano: Versión:

Encargado Nombre y Firma Fecha

Nombre del Plano:

Pharmainox SpA.
Rut: 76.623.809-2

Nombre del Proyecto:
Lazo PW Etapa 2 Proyecto Kairos

Material:

Calidad Superficial:

Escala:

Notas:

316L ASME BPE

SF1 (Ra 0,51 [μm])

N/A

-Todas las longitudes presentes en el
plano se encuentran medidas en [mm].
-La instalación representada es realizada
bajo los lineamientos de la norma ASME
BPE y todas las asociadas al proyecto.

Cristóbal Lara R.

Claudio O'Nell G.

WM4-GRU-PW 01

16/11/23

16/11/23
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Empalme desde
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Proyecto Kairos
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Lazo PW Etapa 1
Proyecto Kairos
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2.  CERTIFICADOS DE MATERIALES Y 
VÁLVULAS 
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2.1. FITTING 

 

 
 





Job\Certificate Number:
Part Number:
Part Description:
Material Specification:
Standard: ASME BPE 2019 SF1
Date Of Certification:

 Raw Material Specifications

(Inch)

C00R 6638185002 2.0

Component Chemical Composition

C00R 0.016 16.600 1.590 2.010 0.040 10.000 0.030 0.0104 0.230 0.39

Mechanical test
Hardness Elongation

(N/mm²) (PSI) (N/mm²) (PSI) (N/mm²) (PSI) (HRB) (%)

C00R 346 50170 N/A N/A 607 88015 77 60.00

Mechanical test (cont)

C00R OK OK OK

[µm] [µin.] [µm] [µin.] OK

0.27 11 0.38 15 OK
OK

Visual Test

ASME BPE Part SF,MJ

ID - Inner Diameter

OD - Outer Diameter

ID - Roughness Test   acc. to EN ISO 4287,ASME B46.1 
Ra readings 

are the Ave. 

and Max. 

value of 

10% 

inspection 

Ra Average Ra Max.

Dimensional Test

ASME BPE Part DT

Heat 

Number

Yield 0.2

ISO 9001:2015 Certified

EN 10204: 3.1

ASME BPE Certificate of 

Authorization number     

BPE-102    

%MN

ASME SA249-E17,ASTM269-15a,A270-15

Material Test Certificate

Eddy 

Current Test

%MO

Process Contact Surface - Final QC Inspection

Heat 

Number

Visual & 

Dimensional Test

Flaring 

Test

Heat 

Number

ELBOW 88° WW 316L 2.0" 20Ra
316/316L

TE2S886L2.0-PC
2009909925

December 8, 2020

Expires: May 21,2023

 Material Standards
Heat 

Number

Inspection 

Number

OK

%C

Yield 1.0

%CR

OK

%P %S %SI

OK

Tensile

Intergranular 

Corrosion Test

%N %Cu

N/A

Reduction 

Raw Material & Size

(mm)

TUBE 50.8

%NI

(%)

PMI - Material 

Identification Test

Flattening 

 Test

MaxPure® brand fittings, manufactured by EGMO LTD.,  are in accordance with the requirements of ASME BPE standard on 
Bioprocessing Equipment. EGMO Quality Management System (QMS) is authorized by the American Society of Mechanical Engineers 
(ASME) for the scope of Manufacturing Ferrous and Nonferrous Fittings, with the applicable rules of the ASME BPE Standard on 
Bioprocessing Equipment.
We certify that this information is a true representation of the data that has been furnished by our raw material suppliers. We have no 
knowledge of any mercury of low melting contamination. 
Electro polish process are acc. to the ASTM B912. Passivation process are acc. to ASTM A967.

Approved By:

NEUMO GmbH          info@neumo.de

Tel: +49(0)7043360  Fax:+49(0)704336130

VNE Corporation stainless@vnecorp.com

Tel: +1 800 356 1111 Fax: +1 608 756 3643/1
EGMO Ltd.       salese@egmo.co.il

Tel: 972 49855121 Fax: 972 49855175











Job\Certificate Number:
Part Number:
Part Description:
Material Specification:
Standard: ASME BPE 2019 SF1
Date Of Certification:

 Raw Material Specifications

(Inch)

B85P 6636612013 2.0

Component Chemical Composition

B85P 0.017 16.519 1.715 2.019 0.042 10.000 0.030 0.0108 0.195 N/A

Mechanical test
Hardness Elongation

(N/mm²) (PSI) (N/mm²) (PSI) (N/mm²) (PSI) (HRB) (%)

B85P 308 44660 N/A N/A 632 91640 83 49.00

Mechanical test (cont)

B85P OK OK OK

[µm] [µin.] [µm] [µin.] OK

0.20 8 0.29 12 OK
OK

Visual Test

ASME BPE Part SF,MJ

ID - Inner Diameter

OD - Outer Diameter

ID - Roughness Test   acc. to EN ISO 4287,ASME B46.1 
Ra readings 

are the Ave. 

and Max. 

value of 

10% 

inspection 

Ra Average Ra Max.

Dimensional Test

ASME BPE Part DT

Heat 

Number

Yield 0.2

ISO 9001:2015 Certified

EN 10204: 3.1

ASME BPE Certificate of 

Authorization number     

BPE-102    

%MN

ASME SA249-E17,ASTM269-15a,A270-15

Material Test Certificate

Eddy 

Current Test

%MO

Process Contact Surface - Final QC Inspection

Heat 

Number

Visual & 

Dimensional Test

Flaring 

Test

Heat 

Number

ELBOW 92° WW 2.0" 316L 20Ra
316/316L

TE2S926L2.0-PC
2002160884

February 28, 2021

Expires: May 21,2023

 Material Standards
Heat 

Number

Inspection 

Number

OK

%C

Yield 1.0

%CR

OK

%P %S %SI

OK

Tensile

Intergranular 

Corrosion Test

%N %Cu

N/A

Reduction 

Raw Material & Size

(mm)

TUBE 50.8

%NI

(%)

PMI - Material 

Identification Test

Flattening 

 Test

MaxPure® brand fittings, manufactured by EGMO LTD.,  are in accordance with the requirements of ASME BPE standard on 
Bioprocessing Equipment. EGMO Quality Management System (QMS) is authorized by the American Society of Mechanical Engineers 
(ASME) for the scope of Manufacturing Ferrous and Nonferrous Fittings, with the applicable rules of the ASME BPE Standard on 
Bioprocessing Equipment.
We certify that this information is a true representation of the data that has been furnished by our raw material suppliers. We have no 
knowledge of any mercury of low melting contamination. 
Electro polish process are acc. to the ASTM B912. Passivation process are acc. to ASTM A967.

Approved By:

NEUMO GmbH          info@neumo.de

Tel: +49(0)7043360  Fax:+49(0)704336130

VNE Corporation stainless@vnecorp.com

Tel: +1 800 356 1111 Fax: +1 608 756 3643/1
EGMO Ltd.       salese@egmo.co.il

Tel: 972 49855121 Fax: 972 49855175







Job\Certificate Number: EN 10204:2004 3.1

Part Number:
Part Description:
Material Specification:
Standard: ASME BPE 2014 SF1
Date Of Certification:

 Raw Material Specifications

(Inch)

4K705016 6534517003 2.0

Component Chemical Composition

4K705016 0.019 16.820 1.760 2.030 0.054 10.050 0.029 0.016 0.440

Mechanical test
Hardness Elongation Reduction 

(N/mm²) (PSI) (N/mm²) (PSI) (N/mm²) (PSI) (HRB) (%) (%)

4K705016 256 37120 N/A N/A 585 84825 76 54.00 70.00

Mechanical test (cont)

4K705016 N/A N/A N/A

            Expires:

            May 21,2018

Material Test Certificate

CLAMP FERRULE 2.0"  20RA
316/316L

TEG14AM76L2.0-PL
2002098650

April 8, 2016

Heat 

Number

Visual & Dimensional 

Test

Flaring 

 Test

Eddy 

Current Test

%MO

Heat 

Number

Heat 

Number

Yield 0.2

Heat 

Number

Inspection 

Number

%C

Yield 1.0

%MN%CR

Flattening 

 Test

Tensile

Intergranular 

Corrosion Test

%N %NI

OK

Material 

Identification Test

%P %S %SI

OKOK

Raw Material & Size

(mm)
 Material Standards

FER ASTM A276-13/A479-13

MaxPure® brand fittings, manufactured by EGMO LTD.,  are in accordance with the requirements of ASME BPE standard on Bioprocessing Equipment. EGMO 
Quality Management System (QMS) is authorized by the American Society of Mechanical Engineers (ASME) for the scope of Ferrous Fittings Manufacturing 
and Supply of Ferrous Tubings, with the applicable rules of the ASME BPE Standard on Bioprocessing Equipment.
We certify that this information is a true representation of the data that has been furnished by our raw material suppliers. We have no knowledge of any 
mercury of low melting contamination. Electro polish process are acc. to the ASTM B912. Passivation process are acc. to ASTM A967.

NEUMO GmbH          info@neumo.de

Tel: +49(0)7043360  Fax:+49(0)704336130

VNE Corporation stainless@vnecorp.com

Tel: +1 800 356 1111 Fax: +1 608 756 3643/1

EGMO Ltd.       salese@egmo.co.il

Tel: 972 49855130  Fax: 972 49855175



Job\Certificate Number: EN 10204:2004 3.1

Part Number:
Part Description:
Material Specification:
Standard: ASME BPE 2014
Date Of Certification:

 Raw Material Specifications

(Inch)

L9H5 6502295001 3.0

YU922774 6505690004 3.0

Component Chemical Composition

L9H5 0.018 16.566 1.485 2.030 0.043 10.002 0.033 0.012 0.319

YU922774 0.021 16.910 1.060 2.040 0.017 10.210 0.035 0.001 0.510

Mechanical test
Hardness Elongation Reduction 

(N/mm²) (PSI) (N/mm²) (PSI) (N/mm²) (PSI) (HRB) (%) (%)

L9H5 311 45095 N/A N/A 609 88305 82 48.00 N/A

YU922774 307 44515 N/A N/A 576 83520 85 55.00 N/A

Mechanical test (cont)

L9H5 OK OK OK

YU922774 N/A N/A N/A

            Expires:

            May 21,2018

Material Test Certificate

CLAMP FERRULE 3.0"  20RA
316/316L

TEG14AM76L3.0-PL
2081024

March 19, 2015

Heat 

Number

Visual & Dimensional 

Test

Flaring 

 Test

Eddy 

Current Test

%MO

Heat 

Number

Heat 

Number

Yield 0.2

ASTM A240-11a,ASME SA 240-11

Heat 

Number

Inspection 

Number

FER

%C

Yield 1.0

%MN%CR

Flattening 

 Test

Tensile

Intergranular 

Corrosion Test

%N %NI

OK

OK

N/A

Material 

Identification Test

%P %S %SI

OKOK

OK

Raw Material & Size

(mm)
 Material Standards

TUBE 76.2 ASTM A249-10/A269-13/ASME SA249-10

MaxPure® brand fittings, manufactured by EGMO LTD.,  are in accordance with the requirements of ASME BPE standard on Bioprocessing Equipment. EGMO 
Quality Management System (QMS) is authorized by the American Society of Mechanical Engineers (ASME) for the scope of Ferrous Fittings Manufacturing 
and Supply of Ferrous Tubings, with the applicable rules of the ASME BPE Standard on Bioprocessing Equipment.
We certify that this information is a true representation of the data that has been furnished by our raw material suppliers. We have no knowledge of any 
mercury of low melting contamination. Electro polish process are acc. to the ASTM B912. Passivation process are acc. to ASTM A967.

NEUMO GmbH          info@neumo.de

Tel: +49(0)7043360  Fax:+49(0)704336130

VNE Corporation stainless@vnecorp.com

Tel: +1 800 356 1111 Fax: +1 608 756 3643/1

EGMO Ltd.       salese@egmo.co.il

Tel: 972 49855130  Fax: 972 49855175
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Cliente/Customer.: Pharmainox SpA - RUT 76.623.809-2
                                                                        Pedido Interno/Our Ref.:         204.918
Endereco/Address.: Las Acacias 2335                                     Nota Fiscal/Invoice Nr.:
                   Santiago                                             CEP:                 UF: EX
                                                                        Embalagem/Packing......:
                                                                        Dimensoes/Dimensions...:
Ordem de Compra/Your Reference:  204918
OBS:
Certificamos que os equipamentos abaixo especificados foram submetidos aos testes conforme indicados:
We hereby certify that these goods were tested as follows:
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
                                                 CONCEITO DO TESTE                         | VEDACAO      | REVESTIMENTO | CORPO        |
                                             TESTING CHARACTERISTICS                       | SEAT TEST    | LINING       | SHELL TEST   |
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Codigo do Item / Gemu Code..........                   Qtde  |    Visual    | Dimensional  |  Pneumatico  | Faiscamento  | Hidrostatico |
Descricao / Description.............                   Qtty  |              |              |  Pneumatic   | Spark-Test   | Dydrostatic  |
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
                                                             ----------------------------------------------------------------------------
 10 88775357          653 20T80415401XB 50591537          7  |   APROVADO   |   APROVADO   |   10 Bar     |   Nao Aval     |            |
                                                             ----------------------------------------------------------------------------
Válvula Bio-Sanitária de Diafragma tipo "T"  GEMÜ 653.  (Zero Deadleg), Ponto de uso.      |                                            |
Multivias, Corpo em Aço Inox AISI 316L (1.4435) - Usinado a partir de Bloco. Acabamento    |                                            |
superficial Eletropolido Ra <= 0,4 µm. Diafragma em PTFE/EPDM - Aprovação FDA/USP/EHEDG.   |                                            |
Acionamento Manual com Volante em Termoplástico e castelo em Aço Inox, com Indicador Ótico |                                            |
de Posição e Limitador de Curso.  Conexões:  S1 e S2 (Linha Principal): Solda de Topo
conforme ASME BPE. DN 2" ( 50 mm ) S3 (Ponto de Uso / Derivação): T-Clamp conforme ASME
BPE. DN 3/4" ( 20 mm )                                                                     |                                            |
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
N O T A : TESTES DE VEDACAO E CORPO CONFORME EN 12266
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sao Jose dos Pinhais, 18 de Agosto     de 2022
                                                                                                 Thaís Queiroz
                                                                                                 ____________________________
                                                                                                 Inspetor Responsavel Interno
 ** Documento Dispensado de assinatura                                                                     Internal Qualifier













GEMÜ Gebr. Müller Apparatebau GmbH & Co. KG www.gemu-group.com
Fritz-Müller-Straße 6-8 D-74653 Ingelfingen-Criesbach info@gemue.de

Declaration of Conformity
For consumer goods intended to come into direct or indirect contact with

foodstuffs and for application in pharma plant engineering.

The product PTFE diaphragm Code 54 is intended to come into contact with foodstuffs.
The product complies with the current version of the following regulations or regulatory codes:
EPDM back
• FDA 21 CFR 177.2600
PTFE face
• FDA 21 CFR 177.1550
• USP Class VI title 87
• USP Class VI title 88 (50 °C and 121 °C)

Materials
The materials used for the manufacture of the product comply with the current version of the positive list of the FDA regulatory
codes listed above.
If used correctly, the following materials come into contact with foodstuffs:
• PTFE
If the PTFE face breaks, the food comes into contact with EPDM.

BSE/TSE
The above product conforms to EMA/410/01 revision 3 and is free of animal substances.

USP Class VI
The tests according to USP Class VI Title 87 and Title 88 (50 °C and 121 °C) were carried out and passed.



GEMÜ Gebr. Müller Apparatebau GmbH & Co. KG www.gemu-group.com
Fritz-Müller-Straße 6-8 D-74653 Ingelfingen-Criesbach info@gemue.de

Extraction tests
The maximum limiting values defined in the regulatory codes listed above were proven in extraction tests and are complied
with.

Foodstuff simulant Migration conditions
Distilled water 2 hours / reflux temperature
n-Heptan 2 hours / reflux temperature
50 % ethanol 2 hours / reflux temperature

Extraktion tests EPDM
The maximum limiting values defined in the regulatory codes listed above were proven in extraction tests and are complied
with.

Foodstuff simulant Migration conditions
Distilled water 2 hours / reflux temperature
n-Heptan 2 hours / reflux temperature

Application
The product listed above is suitable for any type of food contact.
The EPDM back is not suitable for milk and edible oil.
Any restrictions derived from the information contained in the technical documentation relating to the maximum storage time
and the temperature limits shall also apply.

Joachim Brien
Head of Technical Department
Ingelfingen 2019-02-19



Cliente/Customer.: Pharmainox SpA - RUT 76.623.809-2
                                                                        Pedido Interno/Our Ref.:         204.918
Endereco/Address.: Las Acacias 2335                                     Nota Fiscal/Invoice Nr.:
                   Santiago                                           CEP:              UF:  EX
                                                                        Embalagem/Packing......:
                                                                        Dimensoes/Dimensions...:
Ordem de Compra/Your Reference:  204918
OBS:
Certificamos que os equipamentos abaixo especificados foram submetidos aos testes conforme indicados:
We hereby certify that these goods were tested as follows:
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
                                                 CONCEITO DO TESTE                         | VEDACAO      | REVESTIMENTO | CORPO        |
                                             TESTING CHARACTERISTICS                       | SEAT TEST    | LINING       | SHELL TEST   |
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Codigo do Item / Gemu Code..........                 Qtde    |    Visual    | Dimensional  |  Pneumatico  | Faiscamento  | Hidrostatico |
Descricao / Description.............                 Qtty    |              |              |  Pneumatic   | Spark-Test   | Dydrostatic  |
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
                                                             ----------------------------------------------------------------------------
  20 88647811     653 25T88415M02TH 80591537          4      |   APROVADO   |   APROVADO   |   6,0 Bar   |    Nao Aval  |              |
                                                             ----------------------------------------------------------------------------
Tipo: 653   Diaphragm valve, manually operated,   plastic handwheel, stainless steel       |                                            |
distance piece  electropolished,   optical position indicator DN: 25   DN 25 Body          |                                            |
configuration: T   T body Tipo de conexao: 88   Clamps ASME BPE   Face a face EN 558,      |                                            |
series 7 Material do corpo: 41   1.4435 (316L), block material Material do diafragma: 5M   |                                            |
duas pecas PTFE/EPDM Control function: 0   Manually operated Versao do atuador: 2TH   With
seal adjuster and stroke limiter DN-2: 80   DN 80Tipo de conexao, assento 2: 59   Spigots 
ASME BPE    Bico solda 76,20 x 1,65Tipo de execucao: 1537    Ra <= 0.4 microm (15         
microin.) for media wetted surfaces,    to DIN 11866 HE4,    electropolished internal /   
external Tamanho do diafragma: 25   Tamanho do diafragma 25                                |                                            |
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
N O T A : TESTES DE VEDACAO E CORPO CONFORME EN 12266
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sao Jose dos Pinhais, 07 de Fevereiro  de 2022
                                                                                                 Thaís Queiroz
                                                                                                 ____________________________
                                                                                                 Inspetor Responsavel Interno
 ** Documento Dispensado de assinatura                                                                     Internal Qualifier
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GEMÜ Gebr. Müller Apparatebau GmbH & Co. KG www.gemu-group.com
Fritz-Müller-Straße 6-8 D-74653 Ingelfingen-Criesbach info@gemue.de

Declaration of Conformity
For consumer goods intended to come into direct or indirect contact with

foodstuffs and for application in pharma plant engineering.

The product PTFE diaphragm Code 5M is intended to come into contact with foodstuffs.
The product complies with the current version of the following regulations or regulatory codes:
EPDM back
• FDA 21 CFR 177.2600
PTFE face
• FDA 21 CFR 177.1550
• USP Class VI title 87
• USP Class VI title 88 (50 °C and 121 °C)

Materials
The materials used for the manufacture of the product comply with the current version of the positive list of the FDA regulatory
codes listed above.
If used correctly, the following materials come into contact with foodstuffs:
• PTFE
If the PTFE face breaks, the food comes into contact with EPDM.

BSE/TSE
The above product conforms to EMA/410/01 revision 3 and is free of animal substances.

USP Class VI
The tests according to USP Class VI Title 87 and Title 88 (50 °C and 121 °C) were carried out and passed.



GEMÜ Gebr. Müller Apparatebau GmbH & Co. KG www.gemu-group.com
Fritz-Müller-Straße 6-8 D-74653 Ingelfingen-Criesbach info@gemue.de

Extraction tests
The maximum limiting values defined in the regulatory codes listed above were proven in extraction tests and are complied
with.

Foodstuff simulant Migration conditions
Distilled water 2 hours / reflux temperature
n-Heptan 2 hours / reflux temperature
50 % ethanol 2 hours / reflux temperature

Extraktion tests EPDM
The maximum limiting values defined in the regulatory codes listed above were proven in extraction tests and are complied
with.

Foodstuff simulant Migration conditions
Distilled water 2 hours / reflux temperature
n-Heptan 2 hours / reflux temperature

Application
The product listed above is suitable for any type of food contact.
The EPDM back is not suitable for milk and edible oil.
Any restrictions derived from the information contained in the technical documentation relating to the maximum storage time
and the temperature limits shall also apply.

Joachim Brien
Head of Technical Department
Ingelfingen 2019-02-19



Cliente/Customer.: Pharmainox SpA - RUT 76.623.809-2
                                                                        Pedido Interno/Our Ref.:         204.918
Endereco/Address.: Las Acacias 2335                                     Nota Fiscal/Invoice Nr.:
                   Santiago                                           CEP:              UF:  EX
                                                                        Embalagem/Packing......:
                                                                        Dimensoes/Dimensions...:
Ordem de Compra/Your Reference:  204918
OBS:
Certificamos que os equipamentos abaixo especificados foram submetidos aos testes conforme indicados:
We hereby certify that these goods were tested as follows:
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
                                                 CONCEITO DO TESTE                         | VEDACAO      | REVESTIMENTO | CORPO        |
                                             TESTING CHARACTERISTICS                       | SEAT TEST    | LINING       | SHELL TEST   |
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Codigo do Item / Gemu Code..........                 Qtde    |    Visual    | Dimensional  |  Pneumatico  | Faiscamento  | Hidrostatico |
Descricao / Description.............                 Qtty    |              |              |  Pneumatic   | Spark-Test   | Dydrostatic  |
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
                                                             ----------------------------------------------------------------------------
  50 88792274     653 25T88F15402TH 50591537          1      |   APROVADO   |   APROVADO   |   10 Bar    |    Nao Aval  |              |
                                                             ----------------------------------------------------------------------------
Válvula Bio-Sanitária de Diafragma tipo "T"  GEMÜ 653.  (Zero Deadleg), Ponto de uso.      |                                            |
Multivias, Corpo em Aço Inox AISI 316L (1.4435) - Usinado a partir de Bloco. Acabamento    |                                            |
superficial Eletropolido Ra <= 0,4 µm. Diafragma em PTFE/EPDM - Aprovação FDA/USP/EHEDG.   |                                            |
Acionamento Manual com Volante em Termoplástico e castelo em Aço Inox, com Indicador Ótico |                                            |
de Posição e Limitador de Curso. Conexões:  S1 e S2 (Linha Principal): Solda de Topo      
conforme ASME BPE. DN 2" ( 50 mm ) S3 (Ponto de Uso / Derivação): T-Clamp conforme ASME   
BPE. DN 1" ( 25 mm )                                                                       |                                            |
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
N O T A : TESTES DE VEDACAO E CORPO CONFORME EN 12266
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sao Jose dos Pinhais, 07 de Fevereiro  de 2022
                                                                                                 Thaís Queiroz
                                                                                                 ____________________________
                                                                                                 Inspetor Responsavel Interno
 ** Documento Dispensado de assinatura                                                                     Internal Qualifier







GEMÜ Gebr. Müller Apparatebau GmbH & Co. KG www.gemu-group.com
Fritz-Müller-Straße 6-8 D-74653 Ingelfingen-Criesbach info@gemue.de

Declaration of Conformity
For consumer goods intended to come into direct or indirect contact with

foodstuffs and for application in pharma plant engineering.

The product PTFE diaphragm Code 54 is intended to come into contact with foodstuffs.
The product complies with the current version of the following regulations or regulatory codes:
EPDM back
• FDA 21 CFR 177.2600
PTFE face
• FDA 21 CFR 177.1550
• USP Class VI title 87
• USP Class VI title 88 (50 °C and 121 °C)

Materials
The materials used for the manufacture of the product comply with the current version of the positive list of the FDA regulatory
codes listed above.
If used correctly, the following materials come into contact with foodstuffs:
• PTFE
If the PTFE face breaks, the food comes into contact with EPDM.

BSE/TSE
The above product conforms to EMA/410/01 revision 3 and is free of animal substances.

USP Class VI
The tests according to USP Class VI Title 87 and Title 88 (50 °C and 121 °C) were carried out and passed.



GEMÜ Gebr. Müller Apparatebau GmbH & Co. KG www.gemu-group.com
Fritz-Müller-Straße 6-8 D-74653 Ingelfingen-Criesbach info@gemue.de

Extraction tests
The maximum limiting values defined in the regulatory codes listed above were proven in extraction tests and are complied
with.

Foodstuff simulant Migration conditions
Distilled water 2 hours / reflux temperature
n-Heptan 2 hours / reflux temperature
50 % ethanol 2 hours / reflux temperature

Extraktion tests EPDM
The maximum limiting values defined in the regulatory codes listed above were proven in extraction tests and are complied
with.

Foodstuff simulant Migration conditions
Distilled water 2 hours / reflux temperature
n-Heptan 2 hours / reflux temperature

Application
The product listed above is suitable for any type of food contact.
The EPDM back is not suitable for milk and edible oil.
Any restrictions derived from the information contained in the technical documentation relating to the maximum storage time
and the temperature limits shall also apply.

Joachim Brien
Head of Technical Department
Ingelfingen 2019-02-19
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3. DOCUMENTACIÓN DE SOLDADURA 

 

 
 



 
DOSSIER DE CALIDAD  

LAZO PW - KAIROS ETAPA 2 

      

 

 

 17-11-2023 DC-GRU-PW-01 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.1 ESPECIFICACIÓN DE 
PROCEDIMIENTO DE SOLDADURA 
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3.2 CALIFICACIÓN DE 
PROCEDIMIENTO DE SOLDADURA 
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3.3 INFORME DE ENSAYO 
MECÁNICO 
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3.4 CALIFICACIÓN DE SOLDADOR 
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3.5 CALIFICACIÓN DE OPERADOR 
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3.6 BITÁCORAS WELD-LOG 
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3.6.1 COUPON LOG 
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3.6.2 WELD LOG 

 

 
 































 
DOSSIER DE CALIDAD  

LAZO PW - KAIROS ETAPA 2 

      

 

 

 17-11-2023 DC-GRU-PW-01 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.7. CERTIFICADO DE ANÁLISIS DE GASES 
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3.3. CERTIFICADO DE ANÁLISIS DE GASES 

 

 
 

4. CERTIFICADOS DE CALIBRACIÓN Y FICHAS 
TÉCNICAS DE EQUIPOS E INSTRUMENTOS 
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4.1. CERTIFICADO DE PRUEBA DE MONITOR DE 
PURGA 
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4.2. FICHA TÉCNICA DE MONITOR DE PURGA 
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4.3. CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN DE 
INCLINÓMETRO 
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4.4 CERTIFICADO CALIBRACIÓN DE 
MÁQUINA ORBITAL 
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CHILE SOLDADURA Y CORTE 

Doctor Lira Valencia Nº 1586 – Quilicura . SANTIAGO – CHILE  – Fono (56‐2) 2437 50 00 
www.weldingcutting.com 

 

 
 
 

 

CERTIFICADO DE VALIDACIÓN 
N° CONSTANCIA: 00024202310 

 

Autoridad de validación 
Nombre: Chile Soldadura y Corte 

Dirección: Doctor lira valencia 1586, Quilicura, 

Santiago. 

Teléfono: +562 24375000 

Mail: serviciotecnico@weldingcutting.com 

 

 

Equipo 
Marca  POLYSOUDE 

Modelo  P4 

Número de serie  1144131 

Proceso  TIG 

Función  Soldadura orbital de tubos 

   

 

 

Condiciones de test 
Tensión de alimentación  220V 

Temperatura Ambiente  14°C 

Rango de prueba Voltaje  8‐12 V 

Rango de prueba Amperaje  25‐75 A 

Ciclo  360° 

 

Método de validación 
Numero  015 

Fecha  24/08/2023 

Tolerancia   Estándar  

 

 

 

 

Entrega a: 
Nombre: Pharmainox SpA 

Dirección: Las acacias 2335, La 
Pintana, Santiago. 

Numero Cliente: 1028 

Numero de asignación: 211

RESULTADOS 
Apariencia Visual 

OK 

Rangos de Aplicación 

OK 

Fecha Validación 

24/08/2023 

 

              ACEPTADO 
 

 

              RECHAZADO 
 

Plazo de validación 
24/08/2024 
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CHILE SOLDADURA Y CORTE 

Doctor Lira Valencia Nº 1586 – Quilicura . SANTIAGO – CHILE  – Fono (56‐2) 2437 50 00 
www.weldingcutting.com 

 

 

CERTIFICADO DE VALIDACIÓN 
N° CONSTANCIA: 00027202211 

Medidas 
Sector  Grado de posición  Voltaje  Amperaje  Velocidad Rotación 

S01  1°  11.1  73.1  84 

    9.3  28.1   

  20°  11.3  73.2  99 

    9.1 28.1  

  40°  11.4  73.3  100 

    9.2  28.1   

  60°  11.5  73.4  97 

    9.2  28.1   

  80°  11.1  73.2  100 

    9.3  28.1   

  100°  11.3  73.2  98 

    9.2  28.1   

  120°  11.3  73.3  99 

    9.2  28.1   

  140°  10.1  73.3  98 

    9.1  28.0   

  160°  11.1  73.3  98 

    9.2  28   

  180°  11.2  73.2  98 

    9.1  28.1   

  200°  11.1  73.4  100 

    9.0  28.0   

  220°  11.1  73.3  96 

    8.7  28.1   

  240°  10.9  73.4  97 

    9.0  28.1   

  260°  11.4 73.4 96 

    9.0  28.1   

  280°  11.2  73.4  100 

    9.1  28.1   

  300°  11.2  73.4  99 

    8.9  28.1   

  320°  10.8  73.4  98 

    9.1  28.1   

  340°  10.7  73.4  97 

    9.0  28.1   

  360°  10.9  73.4  97 

    9.1  28.1   

Sobre monta  380°  11  36.7  98 

    9.5  14.0   
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5. DOCUMENTACIÓN DE PASIVACIÓN 
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5.1. INFORME DE PASIVACIÓN 
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INFORME DE PASIVADO 
LAZO PW  

PROYECTO KAIROS ETAPA 2 
 GRÜNENTHAL CHILE 

 
 
 

LAS ACACIAS 2335 | TEL: 564 4302 85 27 | CLAUDIO.ONELL@PHARMAINOX.CL | WWW.PHARMAINOX.CL 



 

Informe de Pasivado Químico 
Lazo PW 

Grünenthal Chile 

 

 

Elaborado por: Firma: Revisado por: Firma: 

Cristóbal Lara R. 
Ing. Oficina Técnica 

 
Claudio O’Nell G. 

Jefe Técnico Pharmainox 

 

 

Informe de Pasivación 

1. Propósito del Procedimiento: 

El presente informe entrega la información detalla del procedimiento de pasivado 

realizado para el lazo de agua purificada PW en el Laboratorio Grünenthal Chile tras 

la fabricación de la segunda etapa del proyecto Kairos. Los objetivos de la 

realización del procedimiento de pasivado en el lazo son: 

 Restaurar la capa pasiva de la superficie del acero inoxidable que haya 

resultado dañada por las soldaduras a lo largo de todo el lazo PW. 

 Limpiar y remover los hierros libres eventualmente producidos en la 

fabricación de los tramos. 

2. Procedimiento: 

El procedimiento utilizado para la pasivación del lazo es por el método de la 

inundación con ácido cítrico “Citrisurf 8050”. Este producto tiene el número de lote 

N°18201. 

3. Descripción del Proceso: 

Para llevar a cabo la pasivación por Recirculación, se realizaron los siguientes 

pasos:  

1. Tras la fabricación completa del lazo PW etapa 2 y el empalme al lazo de la 

Etapa 1, se realizan ciclos de lavado para asegurar la eliminación de 

cualquier elemento externo. 

2. Una vez limpio, se llena el tanque con PW hasta alcanzar el nivel requerido 

para la disolución del ácido pasivante, y se mantiene recirculación en el lazo. 

3. En el interior del tanque, mediante la tapa hombre, se vierte el ácido cítrico 

Citrisurf 8050. Se debe asegurar que el nivel de pH de la solución es igual a 

1 mediante el uso de tiras reactivas. 

4. Luego se cierra la tapa hombre y se deja recirculando la solución pasivante 

en el interior del lazo por un tiempo mínimo de 1 hora. 
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5. Transcurrido el tiempo, se drena y se realizan enjuagues para eliminar 

cualquier traza de ácido en el interior. Para verificar que el lavado ha sido 

efectivo, se mide el pH del agua a la salida mediante el uso de tiras reactivas. 

Si el agua de enjuague posee un pH inferior a 6, se repite otro enjuague del 

lazo. Tras obtener un pH de 6, se da por finalizado el proceso de Pasivado. 

4. Resultados: 

El Procedimiento de Pasivado del lazo fue realizado durante los días 15 y 16 de 

Noviembre de 2023 conforme a las especificaciones de ASME BPE, dando 

resultados satisfactorios en medición de pH inicial y final, tras la comprobación 

mediante tiras reactivas. Se llevó a cabo el lavado completo del lazo mediante varios 

enjuagues, y finalmente, se realizó una toma de muestra del lazo por parte del 

laboratorio Grünenthal Chile, donde se midió la conductividad y arrojó resultados 

positivos, validando el proceso de pasivado y su posterior lavado. 
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5. Registro Fotográfico: 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Vertido de ácido pasivante al tanque acumulador PW 
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Medición de pH de la solución pasivante al interior del Lazo PW. 
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5.2. FICHA TÉCNICA DE QUÍMICO UTILIZADO 

 

 
 

5.2. FICHA TÉCNICA CITRISURF 8050 
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5.3. HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD CITRISURF 8050 

 
 



  TRES DEL SUR      HOJA DE DATOS DE 
     SEGURIDAD DEL MATERIAL 

         

        Actualizado 04/03/2020  

 

SECCIÓN I -  IDENTIFICACIÓN DEL PRODUCTO Y LA COMPAÑÍA 

 

Proveedor:   Tres del Sur     Fabricante: Tres del Sur 

  PTC, Las Piedras     PTC 

  Canelones, Uruguay     Las Piedras, Canelones 

  Tel. 2364.15.06      Uruguay 

 

 

TELÉFONO DE EMERGENCIA: 1722 (CIAT URUGUAY) 

       

 

Nombre comercial:      CitriSurf 3050   

Uso del producto / Clase:     Limpiador especializado   

 

 

SECCIÓN II - COMPOSICIÓN / INFORMACIÓN SOBRE LOS INGREDIENTES 

 

 

No hay ningún ingrediente de riesgo en CitriSurf 3050.   

El Ácido cítrico "Generalmente se Considera Seguro", "GRAS", como un aditivo 

general alimenticio 21 CFR 184.1033 

Nº CAS 77-92-9 
 

SECCIÓN III - IDENTIFICACIÓN DE RIESGOS 

 

* * * EMERGENCIA GENERAL * * *:   Peligroso si se ingiere.   

 

Efectos de Sobreexposición - Contacto con los ojos: El líquido, los aerosoles y vapores 

de este producto son irritantes  y pueden causar dolor, lagrimas, enrojecimiento e 

inflamación acompañado por una sensación de picazón y/o un sentimiento como de polvo 

fino en los  ojos. Puede causar daño permanente de los ojos si no se trata inmediatamente.   

 

Efectos de Sobreexposición - Contacto con la Piel: Prolongada o repetidas exposiciones 

pueden irritar o quemar la piel. La reacción puede ser más severa si hay abrasión de la piel.  

Es posible sensibilización alérgica en los individuos susceptibles.  

 

Efectos de Sobreexposición - Inhalación: La inhalación prolongada puede ser dañosa. 

Puede causar la irritación de la nariz y la garganta.   

 

Efectos de Sobreexposición - Ingestión: Irritante a la boca, garganta y estómago. Puede 

causar molestia, náusea, vomito, diarrea, si se ingiere.   

 

 



Efectos de Sobreexposición - Riesgos Crónicos: El repetido contacto con la piel puede 

causar una irritación persistente o dermatitis. El desgaste del esmalte del diente es posible 

en la sobreexposición a largo plazo.   

 

Rutas primarias de Entrada: Contacto con la piel, absorción por la piel, inhalación, 

ingestión, contacto con los ojos   

 

SECCIÓN IV - MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS 

 

Primeros auxilios - Contacto con los ojos: INMEDIATAMENTE LIMPIE LOS OJOS 

CON  AGUA DURANTE 15 MINUTOS. Consiga atención médica inmediatamente.   

 

Primeros auxilios - Contacto con la Piel: Lave con agua y jabón. Quite la ropa 

contaminada. Consiga asistencia médica si  la irritación aumenta o persiste.   

 

Primeros auxilios - Inhalación: Remueva el ambiente con aire fresco. Si no respira, 

realice  respiración artificial. Si respirar es difícil,  suministre oxígeno. Consiga asistencia 

médica inmediata.   

 

Primeros auxilios -  Ingestión: Si ingirió, NO induzca el vomito. Déle a la víctima un vaso 

de agua.  Llame a un médico o al centro de control de venenos inmediatamente. Nunca de 

algo por la boca a una persona inconsciente.   

 

SECCIÓN V - FUEGO E INFORMACIÓN DE EXPLOSIÓN 

 

Punto de Ignición:  N.A. Solución acuosa  Límites Inflamables: N.A   

     

Medios de Extinción: Ninguno es requerido - Solución acuosa. Alcohol, espuma, CO2,  

   químico seco, nieblas de agua pueden ser usada.   

 

Procedimientos de lucha contra fuego especiales: Si los recipientes de almacenamiento 

están envueltos en  fuego, mantenerlos fríos con spray de agua para prevenir el aumento de 

presión. Como en cualquier fuego, usar respiración autónoma, (MSHA/NIOSH) y   

equipo antiflama. 

 

 Fuego inusual y Riesgo de  Explosión: Ninguno es conocido. Los recipientes vacíos 

retienen algún residuo del producto (el líquido  y/o vapor de agua) y puede ser peligroso  

cuando se presurizan. Los bidones vacíos  deben ser vaciados por completo, se deben tapar 

y prontamente deben devolver a la empresa de origen.   

 

SECCIÓN VI - LAS MEDIDAS EN CASO DE DERRAME ACCIDENTAL 

 

Pasos a ser tomados en caso de que el material se derrame accidentalmente: absorba el 

derrame con  material inerte (por ejemplo arena seca o tierra), luego disponga en un 

recipiente para desechos químicos. Evite el escurrimiento en las bocas de  tormenta y 

alcantarillado que llevan a los canales de agua.   

Siga todas las regulaciones gubernamentales.   

 



 
SECCIÓN VII - MANEJO Y ALMACENAMIENTO 

 

MANEJO: Límpiese completamente  después de manejar el producto. Que no entre en 

contacto con los ojos, la piel o la ropa.   

ALMACENAMIENTO: Guarde el recipiente cerrado cuando no lo use. Guarde en 

recipientes  que resistan a la corrosión. Almacénelo lejos de materiales incompatibles. Las 

soluciones acuosas de  ácido cítrico pueden,  en  contacto con los metales reactivos, (hierro, 

cinc, aluminio) originan hidrógeno - un gas sumamente inflamable.   

 

 

SECCIÓN VIII - CONTROLES DE EXPOSICIÓN / PROTECCIÓN PERSONAL 

 

Controles de Ingeniería: Buena ventilación en general debería ser suficiente para controlar 

los niveles de aire. Las instalaciones de almacenamiento o de utilización de este material 

deben estar equipadas con instalaciones para lavado ocular y una ducha de seguridad.   

 

Protección respiratoria: Un programa de protección respiratoria que reúna requerimientos 

OSHA 1910.134 y ANSI Z88.2 deben seguirse siempre que la condición de trabajo 

justifique el uso de un respirador.   

 

Protección de la piel: Los guantes listados debajo pueden proporcionar protección contra 

la permeabilidad. Guantes de otros materiales químicamente resistentes pueden no 

proporcionar protección adecuada:   

Caucho, cloruro del polivinilo, guantes impermeables. Consulte a un fabricante de guantes 

para compatibilidades.   

 

Protección de la vista: Use lentes de seguridad contra las salpicaduras químicas. NO USE 

LENTES DE CONTACTO.   

 

Otro Equipo de Protección: Use ropa de protección conveniente para minimizar y  o 

prevenir el contacto. Un lavado ocular y  una ducha de seguridad deben estar presentes en 

el área cercana cuando se manipula este producto.   

 

Prácticas higiénicas: Lavarse las manos antes de comer. Quitar la ropa contaminada y 

lavarla antes de volver a usarla. Usarlo solo en áreas con buena ventilación. Siga todas las 

indicaciones de la hoja de seguridad y las precauciones de la etiqueta aún después de que se 

vacían los recipientes porque ellos pueden retener residuos del producto.   

 
 



 

SECCIÓN IX - PROPIEDADES FÍSICAS Y QUÍMICAS 

 

Punto de ebullición:  >212º F  Punto de Fusión:  N.A   

Olor:    N.D.   Apariencia:   Liquido claro 

 Gravedad específica: 1.25   Solubilidad en Agua: Completa   

Densidad de vapor  Más pesado  Presión de Vapor   N.D.   

   que el aire      

Estado físico:   Líquido Umbral de olor N.D.   

Proporción de evaporación: <1  Punto de Congelación  N.D.   

  (El Butilacetato = 1)  pH  100%   <1   

Viscosidad: N.D.   Coef. de agua/   

     distribución del aceite  N.D.    

 

 
SECCIÓN X - ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD 

 

Estabilidad: Inestable_____    Estable ___X__   Condiciones a evitar: NA   

Incompatibilidad: Bases fuertes, metales alcalinos, ácidos orgánicos, óxidos de azufre, 

oxidantes fuertes, agentes reductores fuertes, materiales cáusticos.   

Descomposición riesgosa o subproductos: dióxido de carbono, monóxido de carbono,   

Polimerización arriesgada: No ocurrirá bajo condiciones normales.   

 

SECCIÓN XI - LAS PROPIEDADES ECOLÓGICAS 

 

Información ecológica:  Ninguna información.   

 

 

 SECCIÓN XII - CONSIDERACIONES DE LA ELIMINACION 

 

Método de la eliminación: Siga todas las disposiciones nacionales y las regulaciones 

locales.   

 

Abreviaturas: N.A. – No Aplicable     N.E. – No Establecido  N.D.- No Determinado 

 

 

 



SECCIÓN XIII – INFORMACION SOBRE TRANSPORTE  

 

 

Mantener los empaques cerrados.  

Producto considerado no peligroso para su transporte aéreo, terrestre o marítimo, siguiendo 

las disposiciones correspondientes de embalaje que cada empresa de transporte solicite.  

 

 

SECCIÓN XIV – INFORMACION REGLAMENTARIA  

 

La carga debe estar debidamente empacada, rotulada, embalada y cubierta conforme a la 

normatividad técnica nacional. 

 

 

SECCIÓN XV – OTRAS INFORMACIONES 

 

La información relacionada con este producto puede no ser válida si éste es usado en 

combinación con otros materiales o en otros procesos. Es responsabilidad del usuario la 

interpretación y aplicación de esta información para su uso particular 

 

Mientras la compañía cree que los datos contenidos aquí son verdaderos y las opiniones 

expresadas están basadas en pruebas y los datos son fiables, es la responsabilidad del 

usuario determinar la seguridad, toxicidad y conveniencia para el propio uso del producto. 

Dado que el uso real por otros está más allá de nuestro control, ninguna garantía,  expresada 

o implícita, está hecha por esta compañía acerca de los efectos de tal uso, los resultados a 

ser obtenidos, o la seguridad y toxicidad del producto, ni esta compañía asume cualquier 

obligación que se presente fuera del uso, por otros, del  producto que se refirió aquí dentro. 

La información aquí detallada no puede ser considerada completa e información adicional 

puede ser necesaria cuando condiciones excepcionales existen o debido a leyes aplicables o 

regulaciones gubernamentales. 
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5.4. CERTIFICADO DE ANÁLISIS CITRISURF 8050 

 
 



 

 

 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Lote: N°759886 
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6. PRUEBA DE HERMETICIDAD 
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6.1. INFORME DE PRUEBA DE HERMETICIDAD 
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Informe de Prueba de Presión 

1. Alcance del Procedimiento: 

El presente informe tiene como objetivo documentar el procedimiento de prueba 

de hermeticidad realizado en el lazo de agua PW para el proyecto Kairos en su 

etapa 2, ubicado en la planta del laboratorio Grünenthal Chile.  

2. Procedimiento: 

El procedimiento utilizado para el ensayo corresponde a uno de tipo Hidráulico, el 

cual es descrito en el informe de procedimiento de trabajo “PDT-PH-01” adjunto, 

en este caso particular se realizó mediante la recirculación de agua PW a lo largo 

de todo el lazo PW, que abarca las etapas 1 y 2 del proyecto Kairos. 

3. Descripción del Proceso: 

Para llevar el ensayo de prueba de hermeticidad Hidráulica se siguieron los pasos 

mencionados a continuación:  

1. Se cierran las válvulas de punto de uso y toma de muestra y se llena el 

lazo completo con agua PW proveniente desde el tanque PW. 

2. Se acciona la bomba para realizar la recirculación y elevar la presión 

paulatinamente hasta alcanzar la presión de trabajo del lazo. 

3. Una vez se alcanza la presión objetivo de la prueba, se mantiene la 

recirculación del lazo por 1 hora, inspeccionando todas las uniones y 

válvulas para identificar si existen fugas o desperfectos. 

4. Finalizado el tiempo, si no existe ninguna fuga o unión defectuosa, se 

aprueba el ensayo. 
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4. Resultados: 

La prueba de hermeticidad hidráulica se realizó satisfactoriamente el martes 14 de 

Noviembre de 2023, alcanzando una presión promedio de 3,2 [bar] al inicio. Tras 

mantener el agua a presión por 60 minutos, el resultado es satisfactorio debido a 

que no se identificaron fugas o desperfectos en el tramo ni en las válvulas, por lo 

que se da por aprobada la prueba. 
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1. Objetivos 

La prueba de hermeticidad es un procedimiento que se realiza con el objetivo de 

asegurar que un tanque, tubería o recipiente posee la capacidad de retener fluidos 

a la presión requerida sin que se registren fugas en su material base o sus uniones.  

La prueba podrá realizarse con uno de los siguientes 2 métodos: 

 Prueba Hidráulica: Consiste en utilizar agua para llenar el estanque o lazo 

por completo o a un nivel definido, este método será preferible y más seguro. 

 Prueba Neumática: Consiste en llenar con aire el tanque o el lazo con aire 

comprimido hasta alcanzar la presión definida, este método será empleado 

cuando el tanque no esté diseñado para soportar el peso del agua o cuando 

las trazas de agua que puedan quedar en el interior con la prueba hidráulica 

representen un riesgo cuando el producto que almacenará el tanque pueda 

reaccionar químicamente con el agua. 

Los procedimientos descritos en este informe están basados en los lineamientos 

determinados por el código ASME, Sección VIII, Partes UG-99 y UG-100. 

2. Procedimiento del Ensayo Hidráulico 

2.1  Material Requerido 

Los materiales requeridos para la realización del ensayo son los siguientes: 

 Bomba para prueba de presión, que tenga la capacidad de presión requerida 

por la prueba. 

 Manómetro con un rango de medición de al menos 1,5 veces la presión 

objetivo del ensayo, debe ser calibrado con un máximo de 30 días antes de 

la realización de la prueba. 
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 Fittings para conectar el instrumento de medición y la bomba al tanque  o 

lazo estudiado y cerrar las conexiones que no serán requeridas. 

 Válvula para cerrar el paso de la bomba y mantener la presión de la prueba. 

2.2  Preparaciones previas 

Para preparar el tanque o lazo antes de la prueba, será necesario cerrar todas las 

conexiones que no vayan a ser requeridas, dejando solo la de la bomba, conectada 

en el punto más bajo; y la del manómetro, ubicado en el punto más alto posible. Se 

debe asegurar la hermeticidad de estas conexiones para obtener resultados fiables. 

La prueba se realizará con una presión de 1,3 veces la presión de trabajo1 que 

tendrá el tanque, por lo que en caso de que el tanque se encuentre conectado a 

equipos o cañerías, se debe asegurar que estos son capaces de soportar la presión 

objetivo de la prueba o en su defecto, deberán ser desinstalados. 

En primer lugar, será necesario llenar el tanque o lazo con agua, por lo que debe 

contar con un sistema de venteo en su punto más alto para eliminar las burbujas de 

aire, puede utilizarse la conexión dedicada para el manómetro para esto, y solo se 

requerirá llenar el tanque hasta que se rebase y comience a salir agua a un flujo 

constante para asegurar la eliminación completa del aire al interior. 

Si el tanque o lazo está fabricado en Acero inoxidable, es recomendable la 

utilización de agua desmineralizada para esta prueba. 

2.3  Procedimiento de la prueba 

Cuando el recipiente ya se encuentre lleno y sellado con la conexión al manómetro 

y la bomba, se comenzará a elevar la presión paulatinamente hasta alcanzar 1,3 

 
1La presión de la prueba puede variar respecto a los requerimientos del cliente o la construcción del 
tanque. 
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veces la presión de trabajo, y luego se cerrará la válvula para evitar una fuga de 

presión a través de la bomba y así poder comenzar con las inspecciones de los 

cordones. Para obtener los resultados de la prueba, se realizarán 2 métodos de 

inspección. 

2.3.1 Procedimiento alternativo 

Existe la posibilidad de modificar la prueba de presión para permitir agua en 

recirculación a lo largo del lazo para reemplazar la prueba hidrostática, esto ocurre 

cuando no puede ser posible detener y estancar el agua del lazo a ensayar, para 

proceder con esta variante, se requiere que la bomba se accione la capacidad 

requerida para alcanzar la prueba de presión.  

2.3.2 Inspección Visual  

Cuando se alcanza la presión objetivo, se deberán inspeccionar el 100% de las 

uniones soldadas del tanque para identificar la existencia de alguna fuga. Si por 

algún motivo, existe un cordón de soldadura que no pueda ser revisado visualmente, 

se deberá dejar constancia en el registro de la prueba de esto. 

En caso de ubicar una fuga, esta debe ser identificada en el tanque con un marcador 

permanente para luego especificar su ubicación en el registro de la prueba. 

2.3.3 Inspección de la Caída de Presión  

Para identificar la existencia de alguna fuga, se debe mantener la presión de la 

prueba a lo largo de 10 minutos para que se estabilice correctamente, y al terminar 

ese tiempo se debe medir la presión, tras esto, se deben esperar otros 30 minutos 

para identificar si existe alguna caída de presión en la medición.  

En caso de que se aprecie una reducción de la presión, será signo de que existe 

alguna fuga; en el registro de la prueba se debe anotar la presión inicial y final de la 

inspección realizada.  
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3. Responsabilidades 

El personal encargado de efectuar pruebas de Hermeticidad deberá contar con su 

calificación vigente con el “Procedimiento de Calificación y Certificación del Personal 

que efectúa Ensayos No Destructivos” en base al estándar ASNT-TC-1A. 

Tras la realización del Registro de la Prueba de Hermeticidad, este se debe adjuntar 

dentro de la documentación de calidad asociada al equipo. 

4. Referencias 

Este informe fue redactado de acuerdo con las indicaciones de los siguientes 

estándares: 

 ASME, Sección VIII, Partes UG-99 y UG-100.  

 Norma ASTM E 1003.  

 Certificación SNT-TC-1A. 
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6.3. DIPLOMA CURSO END 

 
 



Certificado de Entrenamiento  

Chile Soldadura y Corte S.A.
tiene el agrado  de conceder el presente reconocimiento a:

Sr. Enrique Onell Gongora
RUN: 15.334.711-5

Claudio Martínez Henriquez
Relator e Instructor

DOCTOR LIRA VALENCIA 1586, QUILICURA, SANTIAGO DE CHILE – FONO: +56 2 2 4375000  info@weldingcutting.com / 
www.weldingcutting.com 

Por su participación en el curso : 
Entrenamiento y práctica en Tintas Penetrantes nivel 1 

y Prueba de presión Hidrostática

Quien firma a continuación deja constancia de la participación  y aprobación del dicho 
entrenamiento el día 30 de marzo del 2023.



 
DOSSIER DE CALIDAD  

LAZO PW - KAIROS ETAPA 2 

      

 

 

 17-11-2023 DC-GRU-PW-01 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

REVISOR PHARMAINOX 

Nombre 
Fecha de 
Revisión 

Firma 

   

REVISOR GRÜNENTHAL 

Nombre 
Fecha de 
Revisión 

Firma 

   

 

FIN DEL DOCUMENTO DE CALIDAD 

 
 


	Sheets and Views
	WM1 - 3''

	Sheets and Views
	WM2 - 2''

	Sheets and Views
	WM3 - 2'' Sala Lavado

	Sheets and Views
	WM4 - 2'' Lab. Microbiología


