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MaxPure)-

® NEUMO &)VNE EE

Neumo Ehrenberg Group

Material Test Certificate !
Job\Certificate Number: 2079823 EN 10204:2004 3.1
Part Number: TE7TWWWG6L.5-PL
Part Description: TEE WWW 1/2" 316L 20Ra
Material Specification: 316/316L
Standard: ASME BPE 2012
Date Of Certification: October 23, 2014
| ™, 1 BPE-102
. ! Expires:
Raw Material Specifications BPE TABLE # DT-4.1.2 May 21,2018
Heat Inspection Raw Material & Size .
Number Number (mm) ‘ (Inch) Material Standards
N03999 6495030002 TUBE 12.7(RUN+BRA) 0.5 ASTM A269

Component Chemical Composition

Heat %C %CR %MN %MO %N % NI %P %S %SI
Number
N03999 0.017 17.033 1.636 2.080 0.015 10.271 0.031 0.011 0.428

Mechanical test

Heat Yield 0.2 Yield 1.0 Tensile Hardness |Elongation Reduction
Number (N/mmz2) | (PSI) (N/mm2) [ (PSI) | (N/mm2) | (PSI) (HRB) (%) (%) |
N03999 295 42775 N/A N/A 596 86420 70 52.50 N/A

Mechanical test (cont)

Heat Eddy Visual & Dimensional | Flaring | Flattening Intergranular Material
Number Current Test Test Test Test Corrosion Test Identification Test
N03999 OK OK N/A OK OK OK

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.

3 Approved By: —
1N : IS® RONEN COHEN"
iNet 9001:2008 QAMANAGER
BPE-102 R “Certified Individual

NEUMO GmbH info@neumo.de VNE Corporation stainless@vnecorp.com EGMO Ltd. salese@egmo.co.il
Tel: +49(0)7043360 Fax:+49(0)704336130 Tel: +1 800 356 1111 Fax: +1 608 756 3643/1 Tel: 972 49855130 Fax: 972 49855175




<> DONJOY

DONJOY TECHNOLOGY CO, . LTD
ADD:No.25 Gang fu Road kong gang new District Wenzhou,China

CERTIFICATE EN-10204-3.1
EN10204 3.1

cQoc

@) cernl

Date: 2023-04-13

Purchaser Name: PharmainoxSpaA

S/CNo: CL-DJ2212LH0O194

Email:donjoy@cndonjoy. com

Material Specification: ASTM A270/EN 10217-7 L/C No.:
Chemical Composition {%)
Steol C Si Mn P S Cr Mo Ni
No. Description Size Heat No. Crad Qty
Lane =0.035 | =0.75 =2.0 =0.040 | =0.030 |6. 0-18. (| 2. 0-3.0 |10. 0-15. C
1 clamped tee 0.75"("5ﬁ 25)| 2D721943 31eL 50 0.020 039 1.23 0.024 0.020 16.23 2.22 1033
Mechanical Property
Yield Strength|ensle Strengtl| Elongation | Hardness Yield Strength|ensileStrengtl| Elongation | Hardness
Ko, | Beat Ho. gtegl 0.2 (Mpa) z|ob {Mpa) = 85% HB< No. | Heat No. gtegl 0.2 (Mpa) z|ob (Mpa) = 85% HB<
rade rade
=177 2481 =35 <187 =177 2481 =35 <187
1 [ 2D721943 316L 215 514 40 172
Heat treatment: We hereby state that:
TEL:0086-577-8699 0888 FAX: 8699 8000
Inspector: Stamp: Http://www. cndonjoy. com




5101206465/900001
LY socean 7 3% £ 7
S KINGLAI GROUP

Kinglai Hygienic Materials Co.,Ltd

MATERIAL CERTIFICATE EN 10204,3.1

Messer: Pharmainox SpA

Load No. 5101206465

Customer Order No. N°05/23-KL/10

Customer Part No. N/A

KL Part No. A5514004HG0000504F

Dt Code. DT-4.1.41

Part Description. ASME BPE 14AMP FERRULE SF1 1/2” 316L

Job No. 60057418

Lot No. 0002263974 Date of Certificate. 2023.05.15

Raw Material Heat Analyze and Specification (weight%):
Heat Number c Si Mn P s Ni Cr N Mo Ti Material Standard
E211077R1F1 | 0.0220 | 0.3400 | 1.6700 | 0.0300 | 0.0080 | 10.0500 | 16.7300 | 0.0770 | 2.0400 | NIA ASTM A276 FOR BPE 316L

Mechanical Test

Heat Number Yield Rp0.2 Yield Rp 1.0 Tensile  Strength G:;‘:}::gfm P, Rz‘f’:ﬁg:" EI°';9|a)ﬁ°"
(N'}’r':;z) Ksl {N',"::;z) KS (Nﬂ:‘;z) Ksl i % %
E211077R1F1 265.0000 | 38.4250 N/A N/A 574.0000 | 83.2300 N/A 141.0000HB 84.0000 62.0000
Mechanical Test Continuation
Heat Number Eddy Current Flaring / Flattening & Bend & Reverse- Intergranular
Impact Test
Test Flange Test Reverse Flattening Bend Test Corrosion Test (ASTM
Sa Test A270/A270M-S1)
E211077R1F1 N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Other Inspection and Test
Weld Decay Test Visual & Dimensional Material Identification Ra Max Value (ID/OD)
(ASTM A249/A249M-S7) Test Test pm
N/A PASS PASS 0.45/0.58

Statement of Compliance(CoC) :

All ASME BPE products comply with ASME BPE 2019 standard, tubing material comply with ASTM A270-52.

KINGLAI is qualified manufacturer of ASME BPE fittings and tubing, the certificate no. is BPE-104.Expiring date: Aug. 18, 2027.

We confirm that: SF1 products meet or exceed int. Ra 0.51um and ext. Ra 0.8um requirements, SF4 products meet or exceed int. Ra 0.375pm and ext.
Ra 0.8um requirements. Electropolishing is performed according to King Lai standard working instruction “BPE Tubing and Fitting Electropolishing
Standard Working Instruction”(KSKL-1-302)

Ferrite content level is 0-3%.

All products have heat treatment process except some specified products per customer order, the temperature is 1040~1100°C, and quick cooling.
Tension test specimens: full section tensile test specimens shall be used for less than or equal to 1.5" products, and longitudinal strip test specimens shall
be used for other sizes.

Examined according to quality system BS EN ISO 9001:2015 by BSI. Certification number: FM 85641.

The materials listed herein have been tested for radioactivity and the tests confirm that the values are within the limits of the background radiation.

We conform all metal products comply with the RoHS and REACH Regulations, King Lai's Suppliers will provide RoHS and REACH declaration of
‘conformity when it is necessary.

China Jiangsu province sanitation and safe product, approval number:0098, Jiangsu province(2012)

KINGLAI fittings and tubings are in compliance with PED and relative standards.

. PED e s Certified Individual
Iso 2014/68/EU Approved Jl p
bsi S 8 BPE-104 QA

Kunshan Kinglai Hygienic Materials Co.,Ltd

P Address © Kunshan Economic & Technical Development Zone,Eastern Industrial Zone, 215331 JiangSu Province, P.R China
m.  TFI : +RR-A19-R7R7 1001 B FAX : +RR-R12-R7RT7-1472
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(ﬂ NEUMO

| VNE | EGMO

NEUMO Ehrenberg Group

Material Test Certificate

Job\ Certificate Number:
Part Number:

Part Description:
Material Specification:
Standard:

Date Of Certification:

2009912372
TEG14AM76L.75-PL
CLAMP FERRULE 3/4" 20Ra
316/316L

ASME BPE 2019 SF1
December 9, 2021

Raw Material Specifications

)

U BPE TAELE # DT-4.1.4-1(A)

75

MaxPure)-

!

ISO 9001:2015 Certified
EN 10204: 3.1

BPE-102
ASME BPE Certificate of
Authorization number
BPE-102
Expires: May 21,2023

Heat Inspection Raw Material & Size .
Number Number (mm) (Inch) Material Standards
041084 6667178002 R.BAR 26.0 ASTM A276/A276M-17/ASTM A479/A479M-19
Component Chemical Composition
Heat %C %CR = %MN  %MO %N %NI %P %S  %SI %Cu
Number
041084 0.008 16.719 1.802 2.055 0.030 11.088 0.030 0.0104 0.230 0.388
Mechanical test
Heat Yield 0.2 Yield 1.0 Tensile Hardness Elongation Reduction
Number (N/mm?2) (PSI) (N/mm?2) (PSI) (N/mm?2) (PSI) (HRB) (%) (%)
041084 428 62060 511 74095 628 91060 89 43.00 78.00
Mechanical test (cont)
Heat Eddy Visual & Flaring Flattening Intergranular PMI - Material
Number Current Test Dimensional Test Test Test Corrosion Test Identification Test
041084 N/A OK N/A N/A OK OK
Process Contact Surface - Final QC Inspection
ID - Roughness Test acc. to EN ISO 4287,ASME B46.1 Visual Test Dimensional Test
Ra Average Ra Max. are the Ave. ASME BPE Part SF,MJ ASME BPE Part DT
d Max.
[um] [pin.] [um] [pin.] 32““242); ID - Inner Diameter OK
% OK
0.25 10 0.35 14 esection |OD - Outer Diameter oK

MaxPure® brand fittings, manufactured by EGMO LTD., are in accordance with the requirements of ASME BPE standard on

Al
ioprocessing Equipment.

Bioprocessing Equipment. EGMO Quality Management S
SDME) for tl'?e gcoge of Manufact(aring }éer J

rous and Non

errous

stem (gMS) is authorized b
i

the American SOCiEtX/I
ttings, with the applicable rules of the AS

of Mechanical Engineers
E BPE Standard on

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 meltlnq_
Electro polish process are acc. to the AS’

I:::Net

BPE-102

contamination.
M B912. Passivation process are acc. to ASTM A967.

®
k .zo

Qupad

Abproved Bv:
Roven Cohen
_—
e il
T —

ASME BPE Certified Individual

NEUMO GmbH

inffo@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.
Tel: 972 49855121

salese@egmo.co.il
Fax: 972 49855175
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| VNE | EGMO

NEUMO Ehrenberg Group

Material Test Certificate

75

MaxPure)-

!

ISO 9001:2015 Certified

Job\ Certificate Number: 2002173886 EN 10204: 3.1
Part Number: TE2S6L.75-PC
Part Description: ELBOW 90° WW 3/4" 316L 20Ra
Material Specification: 316/316L
Standard: ASME BPE 2019 SF1 y
Date Of Certification: March 13, 2022 BPE-102
| ASME BPE Certificate of
Authorization number
~ BPE-102
Raw Material Specifications BPETABLE# DT-4.1.1-1  Eypires: May 21,2023
Heat Inspection Raw Material & Size .
Number Number (mm) (Inch) Material Standards
N21649 6684914002 TUBE 19.05 0.75 ASTM A269/A270-S2/ASME-SA213
Component Chemical Composition
Heat %C %CR = %MN  %MO %N %NI %P %S  %SI %Cu
Number
N21649 0.013 16.711 1.011 2.030 N/A 12.080 0.029 0.0063 0.509 N/A
Mechanical test
Heat Yield 0.2 Yield 1.0 Tensile Hardness Elongation Reduction
Number (N/mm?2) (PSI) (N/mm?2) (PSI) (N/mm?2) (PSI) (HRB) (%) (%)
N21649 315 45675 N/A N/A 615 89175 84 53.00 N/A
Mechanical test (cont)
Heat Eddy Visual & Flaring Flattening Intergranular PMI - Material
Number Current Test Dimensional Test Test Test Corrosion Test Identification Test
N21649 N/A OK N/A N/A OK OK
Process Contact Surface - Final QC Inspection
ID - Roughness Test acc. to EN ISO 4287,ASME B46.1 Visual Test Dimensional Test
Ra Average Ra Max. are the Ave. ASME BPE Part SF,MJ ASME BPE Part DT
[um] [pin.] [um] [pin.] 32;1242? ID - Inner Diameter OK ok
0.33 13 0.44 18 meection |OD - Outer Diameter oK

MaxPure® brand fittings, manufactured by EGMO LTD., are in accordance with the requirements of ASME BPE standard on

ASME) for the scope of Manufacturing
ioprocessing Equipment.

anagement S

Bioprocessing Equipment. EGMO Quality M
SDM Qe ctop 2 }éerrous and Non

errous

¥stem (gMS) is authorized b
i

the American SOCiEtX/I
ttings, with the applicable rules of the AS

of Mechanical Engineers
E BPE Standard on

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 meltlnq_
Electro polish process are acc. to the AS’

I:::Net

BPE-102

contamination.
M B912. Passivation process are acc. to ASTM A967.

®
k .zo

Qupad

Abproved Bv:
Roven Cohen
_—
e il
T —

ASME BPE Certified Individual

NEUMO GmbH info@neumo.de
Tel: +49(0)7043360 Fax:+49(0)704336130

VNE Corporation

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

stainless@vnecorp.com

EGMO

Tel: 972 49855121

Ltd.

salese@egmo.co.il
Fax: 972 49855175
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CERTIFIED REPORT OF TESTS

1921-16 Gijang-daero, Jangan-eup per EN 10204 3.1
WSG Gijang-gun Busan, Korea 46028 Notified Body TUV SUD Group ISO 9001: 2015 Cert No TUV100 01 2206
TEL:+82-51-710-1700 FAX: +82-51-727-1636 PED 2014/68/EU, Annex |, Section 4.3 and AD-WO Cert No DGR-0036-QS-W 550/2012/MUC
CUSTOMER PHARMAINOX SPA CERTIFICATE NUMBER WS 23022201-03
ORDER NUMBER Q221227 ISSUE DATE 22_Feb-2023
PRODUCT TYPE STAINLESS STEEL SEAMLESS TUBE, BRIGHT ANNEALED, COLD DRAWN, OD POLISHED MATERIAL GRADE TP316L restricted sulfur (0.005%~0.017%)
PRODUCT SIZE 0.75" (Inch, OD) X 0.065" (Inch, WT) X 20" (FT, Length) QUANTITY 1000 FT
SPECIFICATIONS ASTM A269/A270-S2, ASME SA213, ASME-BPE SF1 NUMBER OF LENGTHS 50
HEAT TREATMENT BRIGHT ANNEALED TO MINIMUM OF 1900°F [1040C] REVISION ASME SA213-19, ASME BPE 2022
SURFACE FINISHES ID=20 yin.(0.5 ym) Ra MAX, OD=32 yin.(0.8 ym) Ra MAX ASTM A269-15a/A270-15, 3A 33-03

CHEMICAL COMPOSITION (according to mill certificate of stainless steel mill, %)

HEAT NUMBER C Si Mn P S Cr Ni Mo Cu Co N Cb+Ta
N21649 0.013 0.509 1.011 0.0286 0.0063 16.711 12.08 2.03 - - - -

MECHANICAL TEST

YIELD STRENGTH (0.2% OFFSET) TENSILE STRENGTH ELONGATION (%) (2") HARDNESS
Mpa 324 Mpa 620 53 HRB 82
Mpa Mpa HRB 82
FLARING TEST ACCEPTABLE FLATTENING TEST ACCEPTABLE EDDY CURRENT TEST  ACCEPTABLE DIMENSIONS CHECK ACCEPTABLE
VISUAL INSPECTION ACCEPTABLE SURFACE ROUGHNESS OD  Ra 19uin (0.49um) SURFACE ROUGHNESS ID Ra 10pin (0.25um)

ATTEST

The Material has not come in contact with mercury or/and low melting point elements. Weld repair was not used to manufacture this product.

The delivered products comply with the requirements of the order.

Eddy current test is conducted according to ASTM A1016/A1016M. Material is PMI-tested on all 100%.

We hereby certify that the material herein has been made and tested in accordance with above specification and the results of all test are acceptable.
Weld decay test (ASTM A249-S7) and intergranular corrosion test(ASTM A270-S1) are acceptable .

ASME BPE specifications takes higher precedence over ASME and ASTM specifications
S LncliD Zungee pPovke.

)
Quality Assurance Manager IN-HOUSE INSPECTOR

A ) €7 4
/O &)

WS-QP-804-04B (Rev. 5) WSG Co., Ltd. A4(297X210)
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SISTEMA DE GESTION

T ESPECIFICACION PROV%EQMENTO SOLDADURA

ESPECIFICACION PROCEDIMIENTO DE SOLDADURA (WPS)

ASME IX BPV
Empresa : PHARMANOX Proyecto  : cafierias __Informe : WPS ASME IX-INOX-01
Conducido por : Claudio Martinez H. Revision : 0. Fecha : 18/08/2020
) Procesos ¥

PQR soporte : PQR ASME IXJINOX-01R soldadiina: TIG (GTAW) Tipo : Automético
UNIONES (QW-402)
Disefio Unién : A TOPE SIN BISEL
Respaldo (Si) i Respaldo (No)
Respaldo (tipo) . Congas Metal Base 1 : A270 BPE

Metal Base 2 : A270 BPE |

No metdlico

Otro
METAL BASE (QW-403)
P-N° 8 a. P-N° 8
Grupo N° 1 a. GrupoN® 1
Especificacién Metal Base Tipo y Grad : A-270 Tipo 316L
Especificacion Metal Base Tipoy Grado  : A-270 Tipo 316L .
Composicién Quimica y Propiedades Mecénicas
Composicién Quimica y Propiedades Mecénicas
Rango de Espesores
Metal base :  limitado — . Todos los tamaiios de filete en
Rango Didmetro Cafierla : Sobre 1 1/2" de diametro Cualquier espesor de material y
Otros : Cualquier didmetro
METALES DE APORTE (QW-404)
Especificacién SFA Sin metal de aporte
AWS (clase)
FN°
AN®

Didmetro de Aportes (s)

Metal de Soldadura Depositado

Rango de Espesores . Tope
: Filete

Electrodo — Fundente (clase)

Nombre Comercial del Fundente

Inserto Consumible

Otro




SISTEMA DE GESTION

@ WELDINGCUTT

ESPECIFICACION PROCEDIMIENTO SOLDADURA

WPS

POSICIONES (QW-405) T. TERMICO POST-SOLDADURA (QW-407)
Posiciones (es) Unién : Todaposicién | Temperatura WA inans i)
Progresién Soldadura ::::::;x: Rango de Tiempo N/A
PRECALENTAMIENTO (QW-406 i
( ) Gas (es) Mezcla | Elujo
Temperatura g .
Precalentamiento Min. No requiere Proteccién  Ar 100% N/A 16 its/min.
L;rxn.mralura Interpases 120°C Arrasire Na
Mantencién
Precalentamiento N/A o Respaido _N_"A
(ternperatt inua o especial, donde aplique, debe ser reg:
CARACTERISTICAS ELECTRICAS (QW-409)
Corriente CAo CC : CC i G i ..}
Amp. (rango) : 18 a 67, no es variable esencial
Volt (rango) : Segin operacién, no es variable esencial
Electrodo Tungsteno Tipo Didgmetro . Torio 2%, @ 2.4 mm
Modo de Transferencia Metdlica GMAW N e .
Rango de velocidad alimentacién electrodo N/A
TECNICA (QW-410)
Corddn Recto o Oscilado BRI i e o b e i
Diametro Tobera Gas N/A B
Limpieza Inicial Interpases (Escobilla, Desbaste, elc.) N/A N
Método de alivio de tensién PN e i e |
Oscilacion e T A =
Distancia boquilla contacto N/A
Pases multiples o Unico (por lado) Unico .
Electrodos miltiples o Gnico Unico
Velocidad avance (rango) Nertabla.
Otro
Ne Metal Aporte Corriente Volt Velocidad y
Pases e Tipo @ mm |Polaridad |[Rango |Rango |mm/min. i
Limpieza
1 TIG Directa variable |variable |80a 110 quimica del
material
N 4 FaX
Empresa : Pharmainox ~Aprobado por CIau‘io Ihai'tiHaz 1
u
Fecha . 28/08/2020

N @ Claudio Martinez
¢ CWI 11120401
QC1 EXP. 12/1/2020
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SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

WELDINGCUTT REGISTRO CALIFICAC;gg DE PROCEDIMIENTO

REGISTRO DE CALIFICACION DE PROCEDIMIENTO (PQR)
QW-200.2, Seccién IX 2019, Cddigo de Calderas y Recipientes a Presion de ASME
Registro de Condiciones Reales usadas para Soldar Muestras de Prueba

PQR N° : PQR ASME IX-INOX-01R Fecha . 18/08/2020
Empresa : PHARM;iNOX Respalda WPS : WPS ASME IX-INOX-01 Rev.: 0
Proceso : TIG (GTAW) Pulsado Tipo . Automético Hojas: q:I—cE )
UNION (Q\W-402)
(E) R
T

METAL BASE (QW-403) TRATAMIENTO TERMICO POSTSOLDADURA (QW-407)
Espec Metal Base : SA-270 con SA-270 Temperatura T NIA
Tipo Grado i 3M6Lcon31BL .| Tiempo . _NiA
PN : 8 APN _ 8 [Ctro
Espesor Probeta : 1.66 mm
Didmetro Probeta 1w
Ol - NA GAS (QW-408)
Gas (es) Mezcla Consumo

Proteccion Ar 100% 12 lts/imin
METAL APORTE (QW-404) Araa N/A
Especificacion SFA . Sin metal aporte | Respaldo _ Ar100% | B lts/min
Clasificacion AWS :

Metal Aporte F N°
Metal Aporte AN® - CARACTERISTICAS ELECTRICAS (QW-409)

Tamario Metal Aporte Corriente . Continua

Otro Polaridad . Directa |
Tamaiio Metal Soldadura : Amperes ;. 67.6 alta, 18 baja
Espesor Metal Soldadura Volts i | |
Diam. Electrodo Tungsteno . 1.6 mm
Paosicién del canal )
; Ascendente y TECNICA (QW-410)
Progresion descendente
Otros : ) Velocidad de avance : 100 mm/min.
Corddn Oscilado o Recto . Recto
Tamafo oscilacién N —_——
RRECALENTAMIENTO/(Q ) Paso Multiples o Simple . simple
Temp. Precalentamiento : NomenoraQ°C | Electrodos Mdltiples o Simple . NIA

Temp. Interpases ¢ 126°C méaximo Otro
Otros ;




SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

WELDINGCUTT REGISTRO CALIFICACION DE PROCEDIMIENTO
PQRN°® : PQR ASME IX-INOX-01R  Revision : 0 Hojas : 2de2

PRUEBA DE TENSION (QW-150), Informe laboratorio SCI E-200246LMESAN-OYQ001-IF-01

« | Ancho Espesor |Area Carga Traccién | Esfuerzo Traccion
ExphcinenN® || oom mm mm? Méxima kN. | Maxima MPa Tpo defala
E200246-1 22,72 1.74 39.63 13.17 580 Fragil metal base
E200246-2 21.23 1.67 35.45 13.51 636 Fragil metal base

PRUEBA DOBLADO GUIADO (QW-160), Informe laboratorio SCI E-200246LMESAN-OY0001-1F-01

Probeta Resultado Probeta Resultado
E200246-1-C-1 Sin defecto a simple visia Cara Cumple
E200246-1-C-2 Sin defacto a simple vista Cara Cumple
E200246-1-R-1 Sin defecto a simple vista Raiz Cumple
E200246-1-R-2 Sin defecto a simple vista Raiz Cumple

Prueba de Tenacidad (QW-170)

Espécimen | Ubicacién de | Tipo Temp. | Valores impacto Piso de Gota
N° laMuesca | Muesca | Prueba [Fiibs. | % Corte | Mils. Rotura [ Sin Rotura

PRUEBA DE SOLDADURA DE FILETE (QW-180)
Resultado Satisfactorio : Sl NO Penetracion dentro Metal Base: S| NO

Macro Resultado :

OTRAS PRUEBAS

Tipo de Prueba
Analisis del depdsito

Otros

Nombre del Soldador . Luis Onell RUT . 15.334.7115 Estampa LO
Nombre del Soldador : RUT Estampa
Pruebas Conducidas por : Claudio Martinez H. Cargo : Asesor en Soldadura

Fabricante : PHARMAINOX

Cwi 11120401
QC1 EXP. 12/1/2020
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S C I INFORME DE ENSAYO: E-200246LMESAN-OT0001-IF-01

Raport Number
RECEPCION DE MUESTRAS (SPECIMEN RECEPTION):

En fecha 24/08/2020 se recepcionaron las siguientes muestras (Specimen received on 24/08/2020):

N° Muestra: E200246-1 Identificacion cliente: Calificacion de Procedimiento / Soldador LO
| et o

Descripcion:  Ensayo de traccidn y doblado Tipo pieza: Seccion de soldadura

Dnserption Pl

Colada: N/A Diametro: 112" Espesor:  1.73mm. Ancho: — Longitud: 150 mm.

Hem Ddimeter Trknss e Langnt

Identif, del material: SA270 BPE Tp 316L Norma material: —_

Marstal i, Matwelal spscibcaton

53.—,“” MUESTRA RECEPCIONADA

Observaciones: Proteso soldadura TIG Orbilal, (GTA'W) automética. Posicidn 5G. Soldador. Luis Enrique Onell Gongara, RUT 15.334.711-5

Remarks

MUESTRA RECEPCIONADA:

ENSAYOS SOLICITADOS (TEST REQUESTED):
TRACCION - TENSION
DOBLADO - BEND

Laos resultados de este informe, solamenie afectan a las muesiras recepcionadas (This report is only for the Hems listed in it)
Frohibida la reproduccién parcial sin aprobacidn escrita de (Do not reproduce parcialy without writen authorizatica from)
5.C.L Chile 5.A.

WWW.SCICHILESA.CL

Péagina 2de &
Sheel 2of€
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ENSAYO DE TRACCION

TENSION TEST

INFORME DE ENSAYO: E-200246LMESAN-OT0001-1F-01

Antillanca Sur REV:0

541 - Pudahuel | Santiago de Chile)  Fopor Number

TIf: 22063257, Fax: 22089038 &OQ&QTERNO: E-200246LMESAN-OT0001-TRO1 REV: 0

Fecha de ensayo: 27/08/2020

Teal cale

gﬁgnte: CHILE SOLDADURA Y CORTE S.A.

Direccion ensayo: Antillanca Sur Pudahuel, Metropolitana de Sanliago

Tesl address

Probeta Muestra Material Norma ensayo Orientacién Tipo probeta

Spacimen | Matertal Stancort Tent Origniaton type

T i PRISMATICA
E200246-1-1 E200246-1 -SAZ70 BPE Tp 316L ASME IX 2019 Tmm: RECTANGULAR
= W o Transversal PRISMATICA

E200246-1-2 | E200246-1 SA270BPETp316L | ASME IX 2019 L smiggoiny Rt LAR

EQUIPOS UTILIZADOS (Test Equipment)
5 EME 04007-MAQUINA TRACCION
3 1 H

Equipo :}(?olé‘lPRESION IBERTEST IBMT4-  EScala de cargas 000 kN Extensémetro

RESULTADOS (Results)
PROBETA N°® E200246-1-1 E200246-1-2
Spocimen

i sii Probeta(mm

e (mm) 13.06X1,74 13.71%1,67

Seccion{mm’

Ensoinime) 2272 21,23

Carga: g Rotiva{kN) 1317 1351

Lihiemate Tersie inad

Tenslén de Rotura (Rm)(MPa) 580 636

Tensds Blrength

Zona de Rotur

na g :a _— M.A FRAGIL M.A FRAGIL

F.T.C = Fuera tercio central, D.T.C = Dentro tercio central, M.B. = Material base, M.A. = Material aporte

Qutside central

Inside certral thind

Base metal

Waid mafal

Los resultados de este informe, solamenta afectan a las muestras recepcionadas (This report is anly for the items Nsted in it)
Prohibida la reproduccidn parcial sin aprobacién escrita de (Do not reproduce parcialy without writen authorization from)

S.C.I. Chile S.A,

WWW.SCICHILESA.CL

Pagina 3de 6
Sheel 3of 6




ENSAYO DE TRACCION

TENSION TEST

|NFO“RME DE ENSAYO: E-200246LMESAN-OTOC01-IF-01 REV: 0
Fispst Mumbsss

COD. INTERNO: E-200246LMESAN-OT0001-TRO1 REV: 0

Inlenal cage

Probetas Ensayadas

Probeta: E200246-1-1 i
Spechrian

Operador SCI: KATELLIN GISLAINE BERMUDEZ

Dqaralkon
Observaciones:
Remads

REQUERIMIENTOS MECANICOS DE ASTM A270 TP 316L.

- Tension de Rotura, min: 485 MPa

Los resultados de este informe. solamente afecten a las muestras recepcionadas (This repord is only far the ifems listed in it]
Prohibida la reproduecidn parcial sin aprobacién escrita de (Do not reproduce parcialy withoul writen authorizetion from)
S.C.l. Chile S.A. g g
Pagina 4 de 6

f
WWW.SCICHILESA.CL Sheet 4 of 6



SC

ENSAYO DE DOBLADO

BEND TEST
Antillanca Sur INFORME DE ENSAYO: E-200246LMESAN-OT0001-1F-01 REV: 0
541 - Pudahucl { Santiags de Chilg ) Fepert Number
TIf: 22063257, Fax: 22080038 Iﬁ?’g;olqngERNO: E-200246LMESAN-OT0001-DO01 REV: 0
Ee&ha de ensayo: 28/08/2020
L] [r3
Cliente: CHILE SOLDADURA Y CORTE S.A.
et
Direccién ensayo: Antillanca Sur Pudahuel, Metropolitana de Santiago
Tosl atdress
Probeta Muestra Material Norma ensayo Espesor |Dimensi Observaciones:
| Spocinan Spocimen Stanapn Test Thicknoss Dimensians Romorke
E200246-1-C-1 E200246-1 S ZTOBPETR | asmE Ix 2019 1,73 mm, i
E200246-1-C-2 E200246-1 el TP | ASME IX 2019 1,73 mm. -
E200246-1-R-1 E200246-1 3‘153';’_‘2?0 BPETP | ASME IX 2019 1,73 mm. s
E200246-1-R-2 E200246-1 T TRECETR G LaSHE IX 2019 1,73 mm. s
EQUIPOS UTILIZADOS (Test Equipment)
Equipo N°: EME 05003-DOBLADORA DESDOBLADORA IBERTEST
Equipment n®
Didmetro del mandril: 4xe Distancia Rodillos: 6xe+32
Mandrol diameter (mm)| Dislance Roller fmm)
Angulo de doblado: 1B0°
Bera Angle
RESULTADOS (Results)
L TIPO CORTE
PROBETA ENSAYOD/SIMBOLO RESULTADOS
Test piece Test type / Symbol Cut type Results
E200246-1-C-1 CARA Transversal SIN DEFECTOS A SIMPLE VISTA
FACE Tronsverse
E200246-1-C-2 CARA Transversel SIN DEFECTOS A SIMPLE VISTA
FACE Transvorso
£200246-1-R-1 RAIZ Transversal SIN DEFECTOS A SIMPLE VISTA
ROOT Transverse
E200246-1-R-2 RAIZ Transversal SIN DEFECTOS A SIMPLE VISTA
ROOT Transvarss
Los resultados de este informe, solamente afectan a las muestras recepcionadas (This raport is only for the ilems listad in if)
Frohiblda la reproduccion parclal sin aprobacitn escrifa de (Do not reproduce parcialy without writen authorization from)
S.C.1 Chile 5.A.
Pégina5de 6
Sheet 5 of 6

WWW.SCICHILESA.CL




S C l ENSAYO DE DOBLADO
BEND TEST

!’NFCLRME DE ENSAYO: E-20024ELMESAN-OTUUO1-IF-01 REV: D
Tmprt Naumber

COD. INTERNO: E-200246LMESAN-OT0001-DO01 REV: 0
Inbe-ral code

Probetas Ensayadas

Probeta: E200246-1-C-1 -
Specimen

Operador SCI: KATELLIN GISLAINE BERMUDEZ CARRERA

Cperace

Los resultados de este informe. solamenta afeclen a las muestras recepeionadas (This report 1s only far the dems listed in it}
Prohibida la reproduceidn parcizl sin aprobacion escrita de (Do not reproduce parcialy without writen autharization from)

S.C.L Chile S.A.
Pagina € de 6

WWW.SCICHILESA.CL Sheet 6 0f 6
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Calificacion de Soldador

Cédigo ASME IX

WELDINGCUTT

(Ver QW-350, Seccién IX, Cédigo ASME de Calderas y Recipientes a Presidn afio 2019)

EMPRESA : PHARMAINOX

NOMBRE ¢ Luis Enrique Onell Gongora
RUT 1 15.334.711-5

ESTAMPA : Lo

PROCESO DE SOLDADURA : TIG (GTAW)

TIPO : Manual

IDENTIFICACION WPS : WPS-ASME IX-TIG-INOX-01
MATERIAL BASE : SA270BPE Tp. 316L
ESPESOR : 1.65mm.

Variables para cada Proceso Manual o Semiautomatico (QW-356)

Valor Real Utilizado Rango Calificado
UNIONES (QW - 402 )
Respaldo tipo Sin respaldo Sin respaldo (backing)
; Unién a tope
Tipo de Unién y Preparacidn Sin bisel
Abertura / Altura talén O0mm
METAL BASE (QW-403 ) :
Didmetro cafieria %" @ desde 3/4” a ilimitado
Namero P PN°8 a PN"8 P1 a P15F, P-34 y P41 hasta
Grupolagrupol 49, metales no asignado de
composicién quimica similar
a estos metales base
METAL DE APORTE (QW -404):
Spec. ( SFA ) Metal de Aporte 59
Clasificacion ER308-L
Metal de Aporte F N° F6 Todos los F6
Inserto consumible Sin inserto Sin inserto consumible
Forma del metal de aporte Varilla sélida Solida
Tamafio del depésito de soldadura 1.65 mm Hasta 3.3 mm de espesor
de soldadura, todos los
tamafios de soldadura de
filete y didmetros desde
27/8" 0.D.
POSICION (QW -405):
Posicién de Soldadura 6G Toda posicién
Progresidn (ascendente / descendente) ARCARETE Y Ascendente y descendente
descendente
GAS (QW-408):
Respaldo Gaseoso Con respaldo gaseoso Con respaldo gaseoso
CARACT. ELECTRICAS (QW - 409 ) :
Tipo de Corriente / Polaridad Corriente Cantinua Corrlente Continua
Electrodo negativo Electrodo negativo
RESULTADOS ENSAYO DE DOBLADO GUIADO
Tipo Resultado Observacidn Tipo Resultado Observaciones
Caral Cumple No presenta indicacidn Rafz 1 Cumple No presenta indicacién
Cara2 Cumple No presenta indicacién Rafz 2 Cumple No presenta indicacién
Resultado test visual (QW —302.4) ; Cumple
Resultado radiografia (QW-304 y QW-305) : N/A Reporte N2:
Sold, Filete — Test Fractura: NfA Longitud y porcentaje de defectos:

Macrografia: N/A

Tamafio Filete:

Concavidad o convexidad:

Certificamos que los resultados y antecedentes expuestos en este informe, son correctos y que las probetas de soldadura fueron
preparadas, soldadas y ensayadas, de acuerdo con los requerimientos de Seccidn IX del Cédigo ASME 2019

Fecha : 18/08/2020

laudio h?:.i"dg?z
CWI 1’!120‘1 |
QC1 EXP. 121112020

Aprobado por:

Timbre




Calificacién de Soldador
Cédigo ASME IX

WELDINGCUTT

(Ver QW-350, Seccidn IX, Cédigo ASME de Calderas y Recipientes a Presion afio 2019)

EMPRESA

NOMBRE

RUT

ESTAMPA

PROCESO DE SOLDADURA
TIPO

IDENTIFICACION WPS
MATERIAL BASE

ESPESOR

: PHARMAINOX
: Alejandro Antonio Lépez Severino

AL

13.839.664-9

TIG (GTAW)

+ Manual

:  WPS-ASME | X-TIG-INOX-01
SA270BPETp. 316L
1.65 mm.

Variables para cada Proceso Manual o Semlautomdtico (QW-356)

Valor Real Utilizado Rango Calificado
UNIONES ( QW - 402 )
Respaldo tipo Sin respaldo Sin respaldo (backing)
4 5 2 Unidn a tope
Tipo de Unién y Preparacién Sin bisel
Abertura / Altura talén Omm
METAL BASE ( QW - 403 ):
Didmetro cafieria u @ desde 3/4" a llimitado
Namero P PN°8 a PN°8
Geuno 1 1 P1aP15F, P-34y P41 hasta 49,
po 1agrupo
metales no asignado de
icomposicidn quimica similar a estos
metales base
METAL DE APORTE (QW -404):
Spec. ( SFA ) Metal de Aporte 5.9
Clasificacion ER308-L
Metal de Aporte F N* F6 Todos los F6
Inserto consumible Sininserto Sin inserto consumible
Forma del metal de aporte Varilla sélida Sdlida
Tamafio del depdsito de soldadura 1.65mm Hasta 3.3 mm de espesor de
soldadura, todos los tamarios de
soldadura de filete y didmetros
desde 27/8"0..
POSICION { QW - 405 )3
Posicién de Soldadura 6G Toda posicién
Progresidn (ascendente / descendente) Ascendente y descendente Ascendente y descendente
GAS (QW - 408 ):
Respaldo Gaseoso Con respaldo gaseoso Can respaldo gaseoso
CARACT, ELECTRICAS (QW -409 ):
Tipo de Corriente / Polaridad Corriente Continua Corriente Continua
Electrodo negativo Electrodo negativo
RESULTADOS ENSAYO DE DOBLADO GUIADO
Tipo Resultado Observacién Tipo Resultado Observaclones
Caral Cumple No p ta indicacién Raiz 1 Cumple No presenta indicacién
Cara2 Cumple Nop ta indicacié Raiz 2 Cumpl No p ta indicacién
Resultado test visual (QW -302.4) : Cumple
Resultado radiografia (QW-304 y QW-305) : NfA Reporte Ne:

Sold. Filete —Test Fractura: N/A
Macrografia: N/A

Tamafio Filete:

Longitud y poreentaje de defectos:
Concavidad o convexidad:

Certificamos que los resultados y antecedentes expuestos en este Iinforme, son correctos y que las probetas de soldadura fueron

Fecha : 18/08/2020

Aprobado por:

Claudio Marlinez
CWI 11120401
QC1 EXP. 12/1/2020

preparadas, soldadas y ensayadas, de acuerdo con los requerimientos de Seccién IX del Cédigo ASME 2019

EH)

-\.»"-0# .
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Calificacion de Operador

cﬁdlgﬂ ASME IX WELDINGCUTT
(Ver QW-360, Seccidn IX, Cédigo ASME de Calderas y Recipientes a Presidn afio 2019)
EMPRESA : PHARMAINOX
NOMBRE : Luis Eduardo Luengo Burges
RUT : 19.223.482-4
ESTAMPA UL
PROCESO DE SOLDADURA 1 TIG (GTAW)
TiPO : Automdtico
IDENTIFICACION WPS : WPS-ASME IX-TIG-INOX-01
MATERIAL BASE : SA270BPETp.316L
ESPESOR : 1.65 mm.
Variables para cada Proceso Automético (QW-361.1)
Valor Real Utilizado Rango Calificado
Proceso GTAW GTAW
Automético o soldadura mecanizada Soldadura mecanizada Soldadura mecanizada
Ceontrol visual, remoto o directo Sin control visual Sin control visual
Con o sin metal de aporte Sin metal de aporte Sin metal de aporte
Deteccidn de voltaje, automatico GTAW No
Seguimiento de junta No
Backing de respaldo o inserto consumible Sin Exhy W ronpnido o
inserto consumible
Numero de pases, simple o mdltiple Simple Simple
Abertura / Altura talén 0mm
Didmetro cafieria 38.1"
Numero P PN°8 a PN°8
Grupolagrupol
Spec. ( SFA ) Metal de Aporte 5.9
Clasificacién ER308-L
Metal de Aporte F N° Fé
Inserto consumible Sin inserto
Forma del metal de aporte Varilla sélida
Tamafio del depdsito de soldadura 1.65mm
Pasicién de Soldadura 5G
Ascendente y
Progresién (ascendente / descendente) doicandante
Respaldo Gaseoso Con respaldo gaseoso
Tipo de Corriente / Polaridad Corriente Continua

Electrodo negativo

RESULTADOS ENSAYO DE DOBLADO GUIADO

Tipo Resultado Observacién Tipa Resultado Observaciones
Caral Cumple No presenta indicacién Raiz 1 Cumple No presenta indicacién
Cara 2 Cumple No presenta indicacién Ralz 2 Cumple No presenta indicaclén

Resultado test visual (QW - 302.4) : Cumple

Resultado radiografia (QW-304 y QW-305) : N/A Reporte N:

Sold, Filete — Test Fractura: N/A Longitud y porcentaje de defectos:
Macrografia: N/fA Tamafio Filete: Concavidad o convexidad;

Certificamos que los resultados y antecedentes expuestos en este informe, son correctos y que las probetas de soldadura fueron
preparadas, soldadas y ensayadas, de acuerdo con los requerimlentos de Seccién IX del Cédigo ASME 2019

Aprobado por:

Claudio Mariinez
CWI 11120401
QCA EXP. 12/1/2020
Fecha: 18/08/2020
' Timbre B 4
" ":}V ,:1: e
qu LIRA VALENCIA 1585 '1':'__"-} \\_\
B 4 o)
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Calificacion de Operador
Cédigo ASME IX

WELDINGCUTT

(ver QW-360, Seccidn IX, Codigo ASME de Calderas y Recipientes a Presidn afio 2019)

EMPRESA : PHARMAINOX
NOMBRE : Luis Enrique Onell Gongora
RUT : 15.334.711-5
ESTAMPA i T
PROCESO DE SOLDADURA : TIG (GTAW)
TIPO : Automdtico
IDENTIFICACION WPS : WPS-ASME IX-TIG-INOX-01
MATERIAL BASE : SA270BPE Tp.3161L
ESPESOR : 1.65mm.
Variables para cada Proceso Automdtico (QW-361.1)
Valor Real Utilizado Rango Calificado
Proceso GTAW GTAW
Automatico o soldadura mecanizada Soldadura mecanizada Soldadura mecanizada
Control visual, remoto o directo Sin control visual Sin control visual
Con o sin metal de aporte Sin metal de aporte Sin metal de aporte
Deteccién de voltaje, automatico GTAW No
Seguimiento de junta No
: , ; Con y sin respaldo o
Backing de respaldo o inserto consumible Sin biirto Gt
Nidmero de pases, simple o multiple Simple Simple
Abertura / Altura talén Omm
Diametro cafieria 38.1"
Nimero P PN°8 a PN°8
Grupolagrupol
Spec. ( SFA ) Metal de Aporte 5.9
Clasificacion ER308-L
Metal de Aporte F N® F6
Inserto consumible Sin inserto
Forma del metal de aporte Varilla solida
Tamafo del depésito de soldadura 1.65mm
Posicion de Soldadura 56
o Ascendente y
Progresion (ascendente / descendente) aegriante
Respaldo Gaseoso Con respaldo gaseoso
Tipo de Corriente / Polaridad Corriente Continua
Electrodo negativo
RESULTADOS ENSAYO DE DOBLADO GUIADO
Tipo Resultado | Observacién Tipo | Resultado Observaciones
Caral Cumpl | No pr ta indicacion Raiz1 | Cumple No presenta indicacidn
Cara 2 Cumple | No presenta indicacién Raiz2 | Cumple No presenta indicacién
Resultado test visual (QW — 302.4) : Cumple
Resultado radiografia (QW-304 y QW-305) : NfA Reporte Ne:
Sold. Filete — Test Fractura: NfA Longitud y porcentaje de defectos:
Macrografia: NfA Tamaiio Filete: Concavidad o convexidad:

Certificamos que los resultados y antecedentes expuestos en este informe, son correctos y que las probetas de soldadura fueron
preparadas, soldadas y ensayadas, de acuerdo con los requerimientos de Seccidn IX del Cédigo ASME 2019

Aprobado por:

' Claudio Martinez
1

RS> cwi 11120401
¢ QC1EXP. 12/1/2020

Fecha: 18/08/2020
' Timbre




Calificacién de Operador

Cédigo ASME IX

@ WELDINGCUTT

(Ver QW-360, Seccién 1), Cédigo ASME de Calderas y Reclplentes a Presién afio 2019)

EMPRESA : PHARMAINOX
NOMBRE : Alejandro Antonio Lépez Severino
RUT : 13.839.664-9
ESTAMPA : AL
PROCESC DE SOLDADURA : TIG [GTAW)
TIPO : Automético
IDENTIFICACION WPS : WPS-ASME IX-TIG-INOX-01
MATERIAL BASE : SA270BPETp.316L
ESPESOR : 1,65 mm.
Varlables para cada Proceso Automético (QW-361.1)
Valor Real Utilizado Rango Cailficado
Proceso GTAW GTAW
Automaético o soldadura mecanizada Soldadura mecanizada Soldadura mecanizada
Control visual, remoto o directo Sin control visual Sin control visual
Con o sin metal de aporte Sin metal de aporte Sin metal de aporte
Deteccion de voltaje, automatico GTAW No
Seguimiento de junta No
Backing de respaldo o inserto consumible Sin Cony sin respaio o
inserto consumible
Nidmero de pases, simple o multiple Simple Simple
Abertura / Altura talén O mm
Diametro cafierla 38.1"
Ndamero P PN°8 a PN°8
Grupolagrupol
Spec. ( SFA ) Metal de Aporte 5.9
Clasificacién ER308-L
Metal de Aporte F N® F6
Inserto consumible Sin inserto
Forma del metal de aporte Varilla sélida
Tamafio del depdsito de soldadura 1.65 mm
Posicidén de Soldadura 5G
Progresién (ascendente / descendente) Ascardentsy
descendente
Respaldo Gaseoso Con respaldo gaseoso
Tipo de Corriente / Polaridad Corriente Continua
Electrodo negativo
RESULTADOS ENSAYO DE DOBLADO GUIADO
Tipo Resultado Observacién Tipo Resultado Observaciones
Cara 1 Cumple No presenta indicacién Raiz 1 Cumple No presenta indicacién
Cara 2 Cumple No presenta Indicacién Raiz 2 Cumple No presenta indicacidn
Resultado test visual (QW - 302.4) : Cumple
Resultado radiografia (QW-304 y QW-305) : NJA Reporte N2:

Sold. Filete — Test Fractura: NJA
Macrografia: N/A

Ctrﬁﬁumos que los resultados y antecedentes expuestos en este Informe, son correctos y que las probetas de soldadura fueron
jas, de acuerdo con los requerimientos de Seccién IX del Céddigo ASME 2019

el ad

P

¥ v

Y ensay

Tamafio Filete:

Longitud y porcentaje de defectos:
Concavidad o convexidad:

Aprobado por:

Fecha: 18/08/2020

Claudio Martinez
cwi 11120401
QC1 EXP. 12/1/2020

Timbre
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|
AIR LIQUIDE

CERTIFICADO DE CALIDAD

AIR LIQUIDE CHILE S.A certifica que el producto Argén
Gaseoso cumple con la NCh 2172, TIPO |, GRADO A con la
siguiente composicion:

Fecha : mAYO 2023
Cliente: PHARMAINOX SPA

Composicién
Pureza argon ar 99.985% min

oxigeno : 02 <50 ppm
Humedad : H20 < 20 ppm

Air Liquide Chile S.A
Control de Calidad. Sucursal Santiago Sur
San Expedito 964, San Bernardo,Santiago




ﬂAIR LIQUIDE

CERTIFICADO DE CALIDAD

AIR LIQUIDE CHILE S.A certifica que el producto Argén
Gaseoso cumple con la NCh 2172, TIPO |, GRADO A con la
siguiente composicion:

Composicion

Pureza argén ar 99.985% min

oxigeno : 02 < 50 ppm
Humedad : H20 < 20 ppm

Cliente: PHARMAINOX SPA
Fecha : AGOSTO 2023

Air Liquide Chile S.A
Control de Calidad. Sucursal Santiago Sur
San Expedito 964, San Bernardo,Santiago




EAIR LIQUIDE

CERTIFICADO DE CALIDAD

AIR LIQUIDE CHILE S.A certifica que el producto Argén
Gaseoso cumple con la NCh 2172, TIPO |, GRADO A con la
siguiente composicion:

Composicién

Pureza argén ar 99.985% min

oxigeno : 02 < 50 ppm
Humedad : H20 < 20 ppm

CLIENTE : PHARMAINOX SPA
FECHA :SEPTIEMBRE 2023

Alr Liquide Chile S.A
Control de Calidad. Sucursal Santiago Sur
San Expedito 964. San Bernardo,Santiago




| |
AIR LIQUIDE |

CERTIFICADO DE CALIDAD

AIR LIQUIDE CHILE S.A certifica que el producto Argén

Gaseoso cumple con la NCh 2172, TIPO |, GRADO A con la
siguiente composicion:

Composicion

Pureza argén ar 99.985% min

oxigeno : 02 <50 ppm
Humedad : H20 < 20 ppm

CLIENTE : PHARMAINOX SPA
FECHA :OCTUBRE 2023

Air Liquide Chile S.A
Control de Calidad. Sucursal Santiago Sur
San Expedito 964. San Bernardo,Santiago
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‘ 80 Thompson Street

Aq uaSOI North Tonawanda, NY 14120 U.S.A.

CORPORATION | Tel: +001-716-564-8888

PRO OX100 / 100B CALIBRATION / RECALIBRATION TEST CERTIFICATE

Date of Issue: 4/6/2022 Aquasol Invoice Number: 38618
Client: Arc-Zone.com, Inc. Client PO: A-43562
Client Inventory Reference: Certificate Rev 3

This document certifies that the product complies with the requirements and provisions of

- EN 61326-1:2006 (Industrial) Class A Radiated Emissions Directive; Test Method: CISPR 11:2009

- EN 61326-1:2006 (Industrial) ESD Immunity Directive; Test Method: IEC 61000-4-2:2008

- EN 61326-1:2006 (Industrial) Radiated Immunity Directive; Test Method: IEC 61000-4-3:2010

- EN 61326-1:2006 (Industrial) Magnetic Field Immunity Directive; Test Method: IEC 61000-4-8:2009
The Technical File required by these Directives is maintained at the corporate headquarters of
Aquasol Corporation.

Aquasol Part Number Description Serial Number Warranty Start Date Warranty Finish Date
P-OX 100 Monitor 7156 4/6/2022 4/6/2023
P-OX Sensor Sensor 30670242 4/6/2022 4/6/2023

Recalibration Date

Revised Sensor ID

Test Data for Factory 2-Point Calibration (Document ref. QA PRO OX)

Action Gas Type Gas reference Testing Status
Calibration Ambient Air N/A 20.90% In tolerance
Calibration Pure Argon Sppm | Grade 5 Argon Below 100 ppm In tolerance

Test Argon Oxygen mix | Certified standard 1000 ppm In tolerance

Aguasol Corporation certifies that the purge monitor referenced above, has been calibrated and complies with
the criteria set out above.

Certified By: \M;/
-

Quality Assurance Representative for Aquasol Corporation:
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MADE IN THE USA

[

PRO OX-100 Kit

PROGRAMMABLE DIGITAL OXYGEN MONITOR

STATE-OF-THE-ART
TECHNOLOGY FOR
PRECISE OXYGEN
MONITORING

KIT CONTENTS

+ PRO OX"-100 Monitor and Sensor * Rechargeable Battery & Charger c € e
» Polycarbonate Carrying Case » USB Cable
* Neoprene Extension Tubing (5 ft. or 1.5 m) * Support Stand

with Quick Connect Fittings
= Stainless Steel Probe
» Slender 0.08" (2 mm) Diameter

+ Phillips Head Screwdriver
+ Quick Instruction Card

Aquasol

CORPORATION aquasolwelding.com



PRO OX-100 Kit

PROGRAMMABLE DIGITAL OXYGEN MONITOR

= o—i Quick Connect
Male fitting for
neoprene tubing

Power Switch , Il
Tums Monitor i
On / Off.

Digital Backlit
Display

Window provides
accurate, easy-to-read
display in a well lit or
dark environment

Model No. OXE]OO

Light Indicator —O @ ALARM
of Visual Alarm

— Battery Indicator
Signals the need
to recharge or
replace batteries.

Operation o [wenwu enTeR
Control Keypad o— Ergonomic Design
— - Easy to grip and fits

= = into the palms of

CONT most hands

Monitor Housing ———

MONITOR FEATURES

Audiovisual Alarm
Rechargeable 9V Battery

* 0.01% Oxygen Resolution
2 Point Calibration

* Intermal Pump * One Year Warranty on Unit and Sensor
- Data Logging Capability: + llluminated Display
Accumulates Up to 50 Data Points « Designed for Universal Voltage
» Data Output to Computer for « Programmable in Multiple Languages
Recording History

Aquasol

CORPORATION



Audiovisual Alarm

Oxygen contamination is one
of the most common reasons
for substandard welds.

Eliminate guesswork by
setting the audiovisual
alarm to desired O, PPM
value. The unit will produce
an intermittent beep

sound simultaneously as

a green light flashes. The
operator is alerted and

can continue evacuating oxygen, reset the alarm or
commence welding.

Rechargable 9V Battery & Charger
Designed For Universal Voltage

The PRO OX"100 is compatible with different voltage
and frequency specifications from around the world.
[t can operate on 100VAC/60Hz, 120VAC/60Hz and
220VAC/50Hz configurations.

» Can be Used Over & Over

= Environmentally Friendly

» Save on Purchases

Factory Certified 2-Point Calibration

+ The PRO OX"-100 Oxygen Monitor is factory
calibrated and certified, accompanied by a dated
certificate of authentication

» “CAL HI" is the high point calibration and
samples ambient air

» “CAL LO" is the low point calibration and
samples 99.999% argon

CE Designation

« The PRO OX"-100 is in compliance with
EC Directives

Languages

Besides English, the PRO OX"-100 is programmable in
three popular languages:

* German
+ Portuguese
* Spanish

Simply select the desired language from the menu.

PRO OX-100 Kit

PROGRAMMABLE DIGITAL OXYGEN MONITOR

Data Logging Capabilities
Increase Accuracy With Software Reporting

« With the PRO OX"-100 you will be able fo create
permanent records of real time data (at 15 second
intervals) of oxygen levels for critical welding
operations

Easy-to-Use Conversion Software

« The PRO OX"-100 software enables the user to
capture and export 50 data points in just clicks to
Microsoft® Excel and plain text format

Convenient and Quick Data Offload

« The PRO OX"-100 offloads data to a PC via a

convenient USB interface at a high-speed, ensuring
data integrity

Features Two Sampling Modes

SPOT:

» Use this mode if the purging process requires more
than 20 minutes to help save battery and time

= Use this mode for simultaneous weld applications

CONTINUOUS:

» Use this mode when permanent records are
required (in conjunction with data logging)

= Use this mode when PPM is near reguired level

HELRS0OL B3 57FME

FEO Ox-186

aquasoclwelding.com



Aquasol

CORPORATION

HANDHELD OXYGEN MONITOR PRO OX*-100 SPECIFICATIONS

Measurement 0.00-21.0% Oxygen concentration

e I

Calibration CAL HI: 20.9% Oxygen Concentration in Air
by volume

CAL LO: 99.999% Argon

Calibration Gas: Ambient Air and Argon Gas

Storage
Temperature

Sample Flow:
Sample Pressure:

RlGaElEce .

10 LM M
10.0 PSI (pounds -force per square
|nch} mammum

quotations and ordering, please contact:

Aquasol Corporation

80 Thompson Street
N. Tonawanda, NY 14120 USA

Toll Free: 1.800.564.WELD (9353)
Phone: 716.564.8888
Fax: 716.564.8889

Email: info@aquasolcorparation.com
aquasolwelding.com

PRO OX.B1.0819.R4

American Welding Society
Sustaining Company Memnber

l

PowerOne 9V N|MH Cet[ Battery
Dlsplay RGSOM'.QW:___O OO 24 gg/o (2 de0|mal places LCD) Battery Life: Up to 2 hours when operatmg in
Accuracy: @ 99.995% Ar +/- 0.01% e OPHAUG UE ESIMEREEE
Response Time: T ¢15 econHs, - SensorType:  Electrochemical ( Oxygen Sensor
Wam Up Time: Negigbis " Searlfe _ omenite e
Humidity: 0-95% non-condensing Recommended
Operatmg s s Callibration Period: — Upon sensor replacemsnt SN SR
Tempersive:  SpoP@erD) o POGomecn - [EH GRS
SPECIFICATIONS
PRO OX°-100 Kit Types and Sizes
DIMENSIONS WEIGHT
ITEM NO. DESCRIPTION
ENGLISH (IN) METRIC (MM) ENGLISH METRIC
P-OX KIT ERO LA S R 11x9x4 | 279x227x102 | 4.00Ib 182 g
ccessories Kit

By il o 00 OR|gER Monio s HxOx4 | 279x227x102 | 400Ib 182 g
| Accessories Kit with European Charger
i P-OX Sensor PRO OX-100 Oxygen Sensor 1 21 x 20 0.031b 16g

P-OX Batt PRO OX-100 9V NiMH Battery 21 48 x 26 x 17 0121b 549

2 PRO OX-100 12V NiMH Battery Charger
P-OX Charger/US with US Type Plug S x| 8 x60x 25 010 b S8
By harmersl) | e QKDY NIMH Barioty Ghargor 3x2x1 8 x 60 x 25 010 b 599
with European Type Plug
P-OX USB PRO OX-100 USB Cable (72" or 1.8 m) 4x4xi 102 x 102 x 25 0111lb 50¢g
For additional product information, Distributed By:

MADE IN THE USA
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www dlfacontrol cf LABORATORIO DE METROLOGIA

Alfacontrol SpA.

Laboratorio de Metrologia

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° AC-9986 LO

Pag. 2/2
REGISTRO DE CALIBRACION
INSPECCION LASER

[ne item Resultado Especificacion
1 |Exactitud dicién de medicion horizontal 0,00° =+0,1°
2 |inclinacién medicién vertical 0,05 <+0,1°
3 error de meadicién a -00° 0,10° = + 005°
4 error de medicicn a -60" 0,05° =02
& error de medicion a -45° 0,05° =+02"
6 error de medicion a -30° 0.00° =x02°
7 =5 error de medicion a -156° 0,007 s+
| error de medicion a 0° 0.00° <2005
g error de medicion a 18° 0.05° =+02°
10 error de medicion a 30° 0,05° <+02°
& error de medicion a 45° 0,05% =+02"
12 srror de medicion a 60° 0,05° =+02"
13 error de medicion a 90° HD0° = +005°

[i Puiitsio Lisss Exluctitud Nivelacion a p,oo m N'A N-’I&
18 Diametro del puntero laser a 0,00 m NIA M/A

Observaciones: Ninguna,

FIN DEL CERTIFICADO DE CALIBRACION

Carmen 1760, Santiago - Fono +56 2 2004 6082 - www.alfacontrol.cl




www.3facontrol ol LABORATORIO DE METROLOGIA

Alfacontrol SpA.

Laboratorio de Metrologia

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° AC-9985L0

Pag. 1/2
EMPRESA PHARMAINOX SPA.
DIRECCION LAS ACACIAS n°2335, LA PITANA, SANTIAGO.
|DENOMINACION INCLINOMETRO MODELO  DWL-280PRO
JOBIECT MODEL
IMARCA DIGI PAS SERTIAL 9910
[MANUFACTURER SERIAL N°
UBICACION NO DECLARADA CODIGO  NO ESPECIFICA
LOCATION CODE
RANGO VER ESPECIFICACIONES DEL FABRICANTE
RANGE
VALOR DE DIVISION / RESOLUCION NO APLICA
CALE INTERVAL / RESOLUTION
RANGO DE CALIBRACION VER REGISTRO DE CALIBRACION
ANGE OF CALIBRATION

PATRONES UTILIZADOS (STANDARS USED)
DESCRIPCION SERIAL CERTIFICADO DE CALIBRACION N° TRAZABILIDAD
STANDARDS USED SERIAL N© CERTIFICATE OF CALIBRATION TRACEABILITY
Direct axis angle maasuremant devica © 0OT130735 15088 — . & NIST - ESTADOS UNIDOS
High precision scale 159-3-12 000491 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA NETOS EDM 103351 SQC-MS-089 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA Optical Collimator 400mm. Multi-pattern 091242 403-485 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA Optical Collimator 400mm. Multi-scale 091243 403465 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKLA Optical Collimator 400mm. Single-patter 091365 403-485 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA Optical Collimator 400mm. Single-patter 091366 403-485 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOKVIA Optical Collimatar 400mm, Single-patter 001387 A2 a88 MST ESTADOS UMIDOS
TOPCON Optical Distance Collimator MV5131 403-486 NIST - ESTADOS UNIDOS
TOPCON Optical Horizontal Collimator MV1151 403-486 NIST - ESTADOS UNDOS
TOFCON Optical Elevation Collimator Mv2122 403-486 NIST - ESTADOS UNIDOS
TORCON Optical Depression Colimator My3124 403-486 NIST © ESTADOS UNIDOS
SOKKIA HaPM SOFTWARE v.520-A0-01 N/A NIST - ESTADOS UNIDOS
ADVANTEST TOB120 0014001501 141001501 NIST - ESTADOS UNIDOS
ADVANTEST TQ882014A Beam Sensor 00141001428 141001428 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOMKTA ENM | sear Calimabar Comnact nnaa hita MIST | EST ARG LikInDe
Leica | Automatic Plane Collimator 110 381546 /A NIST - ESTADOS UNIDDS
MITUTOYO Dial Height Gage 102-106 0412813 NIA MIST - ESTADOS UNIDOS

LUGAR DE CALIBRACION CONDICIONES AMBIENTALES

SUBCONTRATO DE SERVICIO MPERATURA: 12-de2100)

UMEDAD RELATIVA: (46 + 5 Yohr)
N°® 36384 - RESION ATMOSFERTCA: (950 + 4 hia)

La Calibracidn de este instrumento se realizd bajo los lineamientos establecidos en el Procedimiento SM-SOKKIA PL1, el
mismo cumple con los Requisitos Exigidos por la Norma ISO-IEC 17025:2005 para los Laboratorios de Calibracion.

PROXIMA CALIBRACION SEE
_——BATE DUE ESTAILECIDA POR BLCUERTE)

FECHA DE CALIBRACION 25 de abril de 2022
CAL DATE 24

JEFE TECNICO
REVISADO POR / REVIEWED BY




Alfacontrol SpA.

Laboratoric de Metrologia

www_ alfacontrolcl

LABORATORIO DE METROLOGIA

CERTIFICADO DE CALIBRACION AC-9985 LO
Péag. 2f2
REGISTRO DE CALIBRACION
INSPECCION LASER

N° item Resultado Especificacion
1 |Exactitud ds medicién horizontal 0.,00° =+0,1°
2 |inclinacién medicién vertical 0,007 =+01"
3 error de medicion a 907 0,05° =< = 0,05
4 error de medicion a -60° 0.05° =+02
5 error de medicion a -45" 0,00° =x0,2
8 error de medicién a -30° 0.00" =302
T Navitcaciiiinedichio: a6 error de medicion a -15° 0,00° =+02° B

erificacion medicion i a = > -
8 Iclinacisn error de medicidn a 0 0.00 =+0,05
9 error de medicion a 16° 0.05° =:+02°
10 error de madicion a 30° 0.05% <07
11 error de medicién a 45° 000" =02
12 error de medicion a 60° 0,00° =z02"
13 _ error de medicion a 90° 0,00° < +0,05°
14 Exactitud Nivelacién a 0,00 m NIA N/A
T Diametro del puntero 1aser a 0,00 m NA WA

Observaciones: Ninguna,

FIN DEL CERTIFICADO DE CALIBRACION

Carmen 1760, Santiago - Fono +56 2 2904 6082 - www.alfacontrol.cl




Alfacontrol SpA.

Laboratorio de Metrologia

CERTIFICADO DE CALIBRACION

W

I

gl

LABORATORIO DE METROLOGIA

N° AC-9986 LO

Pag. 1/2
EMPRESA PHARMAINGX SFA.
DIRECCION LAS ACACIAS n°2335, LA PITANA, SANTIAGO.
DENOMINACION INCLINGMETRO MODELO DWL-280PRO
OBIECT MODEL
MARCA DIGI PAS SERIAL 9911
MANUFACTURER SERLAL N®
lUBICACION NG DECLARADA CODIGO  NO ESPECIFICA
hLocATION CODE
RANGO VER ESPECIFICACIONES DEL FABRICANTE
RLARGE
IVALOR DE DIVISION / RESOLUCION NG APLICA
ISCALE INTERVAL / RESOLUTION |
RANGO DE CALIBRACION VER REGISTRO DE CALIBRACION ‘
ANGE OF CALTRRATION
PATRONES UTILIZADOS (STANDARS USED)
DESCRIPCION SERIAL CERTIFICADO DE CALIBRACION N© TRAZABILIDAD
STANDARDS USED SERIAL N° CERTIFICATE OF CALIBRATION TRACEABILITY
Direct axis angle measurement device 07130735 125088 NST - ESTADCS UNIDOS
High precision scale 159-3-12 000481 NST - ESTADOS UNIDOS
SOKKLA NETOS EDM 103351 SQC-MS-069 NST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA Optical Collimator 400mm. Multh-pattern 091242 403-485 NST - ESTADOS UNIDOS
SOKKTA Optical Collimator 400mm, Multi-scale 091243 403-485 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKLA Optical Collimator 400mm. Single-patter 091365 403-485 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA Optical Collimator 400mm. Single-patter 091366 A3-485 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA Optical Collimator 400mm. Single-patter 091367 403-485 NIST - ESTADOS UNIDOS
TOPCON Optical Distance Collimator MV5131 403-486 NIST - ESTADOS UNIDOS
TOPCON Optical Horlzontal Collimator MV1151 403-486 NIST - ESTADOS UNIDOS
TOPCON Optical Elevation Collimator Mv2122 403-486 NIST - ESTADOS UNIDOS
TOPCON Optical Depression Collimator MV3124 403-486 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA HaPM SOFTWARE v.520-A0-01 I8 NIST - ESTADOS UNIDOS
ADVANTEST TQ8120 0014001501 141001501 NIST - ESTADOS UNIDOS
ADVANTEST TQBB2014A Beam Sensor 00141001428 141001428 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA EDM Laser Colimator Compact 0098 NIA NIST - ESTADOS UNIDOS
L&A | AULDIMSEC Flane Lolimamor 110 JBLO%0 A Mn - ESAUUS UNILS
MITUTOYO Dial Height Gage 192-106 9412813 A MIST - ESTADOS UNIDOS
LUGAR DE CALIBRACION CONDICIONES AMBIENTALES
SUBCONTRATO DE SERVICIO MPERATURA: (s
UMEDAD RELATIVA: (50 5 96hr)
N° 36395 RESION ATMOSFERICA: (955 + 4 hPa)

La Calibracidn de este instrumento se realizé bajo los lineamientos estableddos en el Procedimiento SM-SOKKIA PL1, el
mismo cumple con los Requisitos Exigides por la Norma 150 IEC 17025:2005 para los Laboratorios de Calibracion.

FECHA DE CALIBRACION 22 de abril de 2022

CAL DATE

JEFE TECNICO
REVISADO POR f REVIEWED BY

Carmen 1760, Santiago - Fono +56 2 2904 6082 “www.alfacontrol.cl

LIBRACION e
_~—" DATE DUE ESTABLECTDABOR EL CLENTE)

PROXIM
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¥ ) WELDINGCUTTING

POLYSOUDE

iE ART OF WEL

CERTIFICADO DE VALIDACION

N° CONSTANCIA: 00024202310

Autoridad de validacion
Nombre: Chile Soldadura y Corte

Direccion: Doctor lira valencia 1586, Quilicura,

Santiago.
Teléfono: +562 24375000

Mail: serviciotecnico@weldingcutting.com

Entrega a:
Nombre: Pharmainox SpA

Direccion: Las acacias 2335, La
Pintana, Santiago.

Numero Cliente: 1028
Numero de asignacién: 211

Equipo
Marca
Modelo
Numero de serie
Proceso

Funcién

Condiciones de test
Tension de alimentacion
Temperatura Ambiente
Rango de prueba Voltaje
Rango de prueba Amperaje
Ciclo

Método de validacion
Numero
Fecha
Tolerancia

POLYSOUDE

P4
1144131
TIG

Soldadura orbital de tubos

220V
14°C
8-12V
25-75 A
360°

015
24/08/2023
Estandar

RESULTADOS

Apariencia Visual

OK

Rangos de Aplicacién

OK

Fecha Validacién

24/08/2023

ACEPTADO

RECHAZADO

Plazo de validacion
24/08/2024
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POLZSQUDE

ART OF WELDING

CERTIFICADO DE VALIDACION

N° CONSTANCIA: 00027202211

Medidas
Sector Grado de posicion Voltaje Amperaje Velocidad Rotacion
so1 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° 11.1 733 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
Pagina 2

CHILE SOLDADURA'Y CORTE
Doctor Lira Valencia N2 1586 — Quilicura . SANTIAGO — CHILE — Fono (56-2) 2437 50 00
www.weldingcutting.com



FHanmanNgx

DOSSIER DE CALIDAD
NITROGENO - KAIROS FASE 2

—

GRUNENTHAL

FIN DEL DOCUMENTO DE CALIDAD

REVISOR PHARMAINOX

Nombre

Fecha de
Revision

Firma

REVISOR GRUNENTHAL

Nombre

Fecha de
Revision

Firma

oAaRmanox

04-12-2023
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