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Ficha de Registro

1. Contrato
e N°O/C:

2. Datos del Proyecto

e Nombre del Proyecto: Tramo de Vapor Limpio Autoclave Bosch — Laboratorio de Microbiologia
e Cliente: Laboratorio Fresenius Kabi Chile
e Mandante: Sr. Eduardo Ramos

3. Datos del Proveedor

e Proveedor: Pharmainox SpA.

e Rut: 76.623.809-2

e Direccion: Las Acacias 2335, La Pintana, Santiago
e Teléfono: +594 4302 8527

e Correo: claudio.onell@pharmainox.cl

e Pagina Web: www.pharmainox.cl

4. Datos del Documento

e Cddigo del Documento: DC-FK-VLAB-01
e Autor de Documento: Cristébal Lara R.
e Firma Autor: LA
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e Revisor del Docurﬁento: Claudio O’Nell G.
e Firma Revisor:
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1.1 PLANO DE SOLDADURA
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Piso Técnico Laboratorio Microbiologia

(_}/—15

1

N

Hacia Alimentacién
de Vapor Limpio
Autoclave Bosch

Hacia Toma de
Muestra en
Sala Autoclave

Conexién a
Desague de

Condensados

N° Soldadura|  Pieza Soldada ?jim?::’ Ce‘:t‘i’f?;:a'::nr:t:n:lber Heat Number
* Ferrule 1" 10535496 286965R1F5
Tubo " WS 23022201-04 SD60294
Interior Autoclave Bosch 2 ', 55242 0254
- ee Igual WW 1 10478722 S697954 0254
- Ferrule 1" 10535496 286965R1F5
17 " Tubo 1" WS 23022201-04 SD60294
(%}/_ ; Codo 90° WW 1" 10542894 A05707 0254
o Tubo 1" WS 23022201-04 SD60294
: Tee Igual WW 1" 10478722 855927455325;5/4
) 5 Codo 90° WW T 10542894 A05707 0254
5 Tubo 1" WS 23022201-04 SD60294
Codo 90° WW 1" 10542894 A05707 0254
— ] teaww [ v ez | 220254 T
- Codo 90° WW T 10542894 A05707 0254
n Tubo 1" WS 23022201-04 SD60294
oy Codo 90° WW T 10542894 A05707 0254
P Tubo 1" WS 23022201-04 SD60294
Ferrule 1" 10535496 286965R1F5
- E Tee Igual WW 1" 10478722 555;55225’245/4
@ 19 |Red. Excentrica WW| 105" 10524261 E211077R1
/— 18 — - Tubo 05" | WS 23022201-02 N21711
- Codo 90° WW 05" 2086043 803937
- Ferrule 0,5" 60057418 E211077R1F1
- Ferrule 1 10535496 286965R1F5
m Tubo 1" WS 23022201-04 SD60294
Red. Excentrica WW| 1"x0,5" 10524261 E211077R1
: Tee Igual WCW 05" 10497007 2863(()3(()5;1;7 !
Ferrule 05" 60057418 E211077R1F1
’ Ferrule 0,5" 60057418 E211077R1F1
- Tubo 05" | WS 23022201-02 N21711
Ferrule 0,5" 60057418 E211077R1F1
Conexion a - Ferrule 05" 60057418 E211077R1F1
Desague de & 2 Tubo 05" | WS 23022201-02 N21711
Condensados ~— 27
- Ferrule 0,5" 60057418 E211077R1F1
s Ferrule 0,5" 60057418 E211077R1F1
- Tubo 05" | WS 23022201-02 N21711
[r— Ferrule 05" 60057418 E211077R1F1
Material: _ B M S IR T3
316L ASME BPE L ot e k= o FRESENIUS
Pharmainox SpA. KABI

Rut: 76.623.809-2

Calidad Superficial:
SF1 (Ra 0,51 [um])

Nombre del Proyecto:
Autoclave Bosch - Laboratorio de Microbiologia

Escala: Nombre del Plano:

N/A Plano de Soldaduras - Tramo de Conexion

Vapor Limpio Autoclave Bosch
Notas: —
_ Cddigo Plano: N/A Version: N/A
-Todas las longitudes presentes en el
plano se encuentran medidas en [mm]. Encargado Nombre y Firma Fecha
-La instalacién representada es realizada
bajo los lineamientos de la norma ASME | Dibujado por: Cristdbal Lara R. -4/ 14-02-24
BPE y todas las asociadas al proyecto. —
Revisado por: Claudio O'Nell G. a? M: 14/02/24
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® NEUMO £MVNE EREGMO

Neumo Ehrenberg Group

Job\Certificate Number:

Part Number:

Part Descri

tion:

Material Specification:

Material Test Certificate

2086043
TE2S6L.5-PC

ELBOW WW 90° 1/2" 316L 20RA

316/316L

/

MaxPure)/-

/

EN 10204:2004 3.1

Standard: ASME BPE 2014
Date Of Certification: March 25, 2015 I."’ z
BPE-102
Expires:
Raw Material Specifications BPE TABLE # DT-4.1.1 May 21,2018
Heat Inspection Raw Material & Size .
Number Number (mm) \ (Inch) Material Standards
803937 6507861001 TUBE 12.7 0.5 ASTM A269,A270-11
Component Chemical Composition
Heat %C %CR %MN %MO | %N | %NI %P %S %SI
Number
803937 0.015 16.810 1.110 2.050 N/A 12.190 0.035 0.007 0.310
Mechanical test
Heat Yield 0.2 Yield 1.0 Tensile Hardness |Elongation Reduction
Number (N/mm2) [ (PSI) (N/mm2) | (PSI) | (N/mm2) [ (PSI) (HRB) (%) (%) |
803937 225 32625 N/A N/A 562 81490 76 48.00 N/A
Mechanical test (cont)
Heat Eddy Visual & Dimensional | Flaring | Flattening Intergranular Material
Number Current Test Test Test Test Corrosion Test Identification Test
803937 N/A oK OK OK OK OK

MaxPure® brand fittings, manufactured b

EGMO LTD., are in accordance with the requirements of ASME BPE standard on Bioprocessing Equipment. EGMO

Quality Mana?ement System (QMS) is authorized by the American Society of Mechanical Engineers (ASME) for the scope of Ferrous Fittings Manufacturing

and Supply o

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.

—N Approved By: =
T-Net TN : IS® RONEN COHEN"~
LiNet 9001:2008 QAMANAGER
BPE-102 o ) “Certified Individual
NEUMO GmbH VNE Corporation stainless@vnecorp.com EGMO Ltd. salese@egmo.co.il

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

info@neumo.de ‘

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

Tel: 972 49855130

Fax: 972 49855175
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KINGLAI GROUP

Kinglai Hygienic Materials Co.,Ltd

MATERIAL CERTIFICATE EN 10204,3.1

Messer: Pharmainox SpA
Load No. 5101201549
Customer Order No. N°05/23-KL/110
Customer Part No. N/A
KL Part No. A5506102HG0001004W
Dt Code. DT-4.1.1-1
Part Description. ASME BPE ATW 90 L.ELL SF1 1” 316L
Job No. - ‘ 10542894
Lot No. 0002161230 Date of Certificate. 2023.05.29
Raw Material Heat Analyze and Specification (weight%):

Heat Number Cc Si Mn P S Ni Cr N Mo Ti Material Standard

A05707 0254 | 0.0140 | 0.3600 | 1.3200 | 0.0280 | 0.0100 | 10.1000 | 16.7000 | 0.0400 | 2.0800 N/A ASTM A270/269/249 FOR BPE 316L
Mechanical Test

Heat Number Yield Rp 0.2 Yield Rp 1.0 Tensile  Strength Gav;?::nogfth Hardness Rg‘::ﬁgg" Elor;gla;tion
‘ # (NI;:::IZ) i (N';nn:l:ﬂ) s (N?ﬂn':r:Z) el = » %

AO&TO‘{ : 0254 289.0000 | 41.9050 | 296.0000 | 42.9200 | 519.0000 | 75.2550 N/A 69.2000HRB N/A 67.0000
Mecha,n;ical Test Continuation
; Heat thber Eddy Current Flaring / Flattening & Bend & Reverse- Intergranular
l L Test Flange Test Reverse Flattening Bend Test Corrosion Test (ASTM

e, Test A270/A270M-51)

A05707 0254 N/A PASS PASS PASS PASS PASS

Other Inspection and Test
Weld Decay Test Visual & Dimensional Material Identification Ra Max Value (ID/OD)
(ASTM A249/A249M-S7) Test Test pm
.‘PASS PASS PASS 0.42/0.52

?Statement of Compliance(CoC) :

All ASME:BPE products comply with ASME BPE 2022 standard, tubing material comply with ASTM A270-S2.

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

We confift that: SF1 products meet or exceed int. Ra 0.51um and ext. Ra 0.8um requirements, SF4 products meet or exceed int. Ra 0.375um 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 2.0" 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.

et . PED i Certified Individual
'Iso 2014/68/EU Approved !\ /(
bsi. 2§ L] . (A~

i

. Kunshan Kinglai Hygienic Materials Co.,Ltd

i Address © Kunshan Economic & Technical Development Zone Eastern Industrial Zone, 215331 JiangSu Province, P.R.China
B TELi +RA-519-57R7 1991 B FAX : +8R-R12-57R7-1472
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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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LY socean Riili
Kinglai Hygienic Materials Co.,Ltd

MATERIAL CERTIFICATE EN 10204,3.1

- Messer: Pharmainox SpA

Load No. 5101201548

Customer Order No. N°05/23-KL/30

Customer Part No. N/A

KL Part No. A5514004HG0001004F

Dt Code. DT-4.1.4-1

Part Description. ASME BPE FERRULE L=44.45 SF1 1” 316L

Job No. 10535496

Lot No. 0002144154 Date of Certificate. 2023.05.06

Raw Material Heat Analyze and Specification (weight%):
Heat Number C Si Mn P S Ni Cr N Mo Ti Material Standard
2B6965R1F5 0.0190 | 0.4400 | 1.5500 | 0.0280 | 0.0110 | 10.0100 | 16.7300 | 0.0840 | 2.0500 NIA ASTM A182/A182M-2019 316L BPE

Mechanical Test
Heat Number Yield Rp0.2 Yield Rp1.0 | Tensile Strength G:;':‘I:n‘gm Hardness Rz;’:‘l’::" Elongation

MPa MPa MPa mm ° i
wmm2) | *S' | wmm2) | XS | umm2) | KS % %

286965R1F5 267.0000 | 38.7150 N/A N/A 485.0000 | 70.3250 N/A 142.0000HB 85.0000 65.0000

Mechanical Test Continuation

Heat Number Eddy Current Flaring [/ Flattening & Bend & Reverse- Intergranular
Impact Test
Test Flange Test Reverse Flattening Bend Test Corrosion Test (ASTM
i Test A270/A270M-S1)
286965R1F5 N/A N/IA 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-ST7) Test Test pm
NIA PASS PASS 0.32/0.52

Statement of Compliance(CoC) :
All ASME BPE products comply with ASME BPE 2019 standard, tubing material comply with ASTM A270-S2.
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 0.375um 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 1040~1100C, 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.

KL Quality Dept

/TR .
PED
Iso A 201 U Approved

b-":i: Sz ‘&’ BPE-104 ., / (XW '

Certified Individual

G

Kunshan Kinglai Hygienic Materials Co.,Ltd

P Address : Kunshan Economic & Technical Development Zone,Eastern Industrial Zone, 215331 JiangSu Province, P.R.China
. TFl : +RA-R12-57R7 1991 B FAX : +RR-R12-R787-1472
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Kinglai Hygienic Materials Co.,Ltd

MATERIAL CERTIFICATE EN 10204,3.1

Messer: y Pharmainox SpA
Load No. 5101201550
Customer Order No. N°05/23-KL/190
Customer Part No. N/A
KL Part No. A5505105HG1000504F
Dt Code. DT-4.1.3-1
Part Description. ASME BPE ATW ECC RED SF1 1X1/2" 316L
Job No. 10524261
Lot No. 0002042197 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
E211077R1 0.0020 | 0.3400 | 1.6700 | 0.0300 | 0.0080 | 10.0500 | 16.7300 | 0.0070 | 2.0400 NIA ASTM A276/A276M

S31603/EN10272--1.4404

Mechanical Test

Heat Number Yield Rp0.2 Yield Rp10 | Tensile Strength G:"'g':::ﬂ";m Hardness Rgf“;;ﬁ:" Elo-Igla)tion
[N:‘:;Z) i (N:nnl::'lZ) Ksi (N?:::HZ) ksl i % %
E211077R1 265.0000 | 38.4250 295.0000 | 42.7750 | 585.0000 | 84.8250 NIA 144.0000HB 86.0000 65,0000
Mechanical Test Continuation
Heat Number Eddy Current Flaring [ Flattening & Bend & Reverse- Intergranular
Impact Test
Test Flange Test Reverse Flattening Bend Test Corrosion Test (ASTM
Ll Test A270/A2TOM-S1)
E211077R1 N/A PASS PASS PASS PASS PASS
Other Inspection and Test
Weld Decay Test Visual & Dimensional Material Identification Ra Max Value (ID/OD)
(ASTM A249/A249M-S7) Test Test pm
PASS PASS PASS 0.42/0.56

Statement of Compliance(CoC) :

All ASME BPE products comply with ASME BPE 2019 standard, tubing material comply with ASTM A270-S2.

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 0.51pm and ext. Ra 0.8um requirements, SF4 products meet or exceed int. Ra 0.375um 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 spacimens: 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 8001:2015 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.

\ I
PED . XL Quaiity Dept Ceﬂ!ﬁed Individua
55@% A 2014/68/EU Approved AW &%

BPE-104

Kunshan Kinglai Hygienic Materials Co.,Ltd

p= Address : Kunshan Economic & Technical Development Zone,Eastern Industrial Zone, 216331 JiangSu Province, P.R.China
m  TFl : +RA-F12-A7R7 1991 B FAX : +RA-512.A787-1472
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Kinglai Hygienic Materials Co.,Ltd
MATERIAL CERTIFICATE EN 10204,3.1

Messer: Pharmainox SpA

Load No. 5101314347

Customer Order No. N°26/23-KL/20

Customer Part No. N/A

KL Part No. A5503201HG0000504P

Dt Code. DT-4.1.2-2

Part Description. ASME BPE WCW S.TEE SF1 1/2" 316L

Job No. 10487007

Lot No. 0002262469 Date of Certificate. 2023.12.20
Manufacturing Location: ~ China CN No.: 730723

Raw Material Original:  China/South Korea
Raw Material Heat Analyze and Specification (weight%).

Heat Number [ Si Mn P s Ni Cr N Mo Ti Material Standard
286986R1F7 0.0230 | 0.5100 | 1.5700 | 0.0280 | 0.0100 | 10.1000 | 16.8700 | 0.0000 | 2.1100 | N/A ASTM A276 FOR BPE 316L
§00378 0.0170 | 0.3000 | 1.1500 | 0.0380 | 0.0080 | 12.1800 | 17.3500 | 0.0000 | 2.0500 | MN/A ASTM A270/A269 316L

Mechanical Test
Width of Hardness Reduction | Elongation
Heat Number Yield Rp 0.2 Yield Rp 1.0 Tenslle  Strength Gage longth ot Alce (1)
MPa MPa MPa mm
nmm2) | *S | wmmz) | %S| nimmg) | S % %
286966R1F7 265.0000 | 38.4250 N/IA NI/A 585.0000 | B4.8250 N/A 144.0000HB 86,0000 65,0000
500378 188.0000 | 27,2600 NIA N/A 507.0000 | 73.5150 N/A 76.4000HRB N/A 66.0000
Mechanical Test Continuation
Heat Number impact Tost Eddy Current Flaring / Flattening & Bend & Reverse- Intergranular
(20'C-y) Test Flange Test Reverse Flattening Bend Test Corrosion Test (ASTM
Test A2T0/A2TOM-81)
2BBY9BBR1F7 105.0000 PASS PASS PASS PASS PASS
500378 NIA PASS PASS PASS PASS PASS
Other Inspection and Test
Weld Decay Test Visual & Dimensional Material Identification Ra Max Value (ID/OD)
(ASTM A248/A249M-87) Test Test Hm
PASS PASS PASS 0.42/0.53 A&
Statement of Compliance(CoC) : %‘ 5

AllASME BPE products comply with ASME BPE 2022 standard, tubing material comply with ASTM A270-82. "’«-,; DL

KINGLAI is qualified manufacturer of ASME BPE fittings and tubing, the certificate no. is BPE-104.Expiring date: Aug 82027 - v %

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‘ﬁ?Spm 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-I-302)

Ferrite content level is 0-3%.

All products have heat treatment process except some specified products per customer order, the temperature is 1040~1100C, and quick cooling,
Tension test specimens: full section tensile test specimens shall be used for less than or equal to 2.0 products, and longitudinal strip test specimens shall
be used for other sizes.

Examined according to quality system BS EN 1SO 9001:2015 by BS|. 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.

ISO ﬁk PED .~ Certified Individual
4/88/EU Approved
bﬂ@.@ = BPE-104 X:MLO %

Kunshan Kinglal Hygienic Materials Co.,Ltd
R AR SIS T

—
P Address : Kunshan Economic & Technical Development Zone, Eastern Industrial Zone, 215231 JiangSu Province, P.R.China
B TFl ! +RR-R12.A7R7 1991 B FAY ! +RR-R12.57A7-1472




5101205667/000010
g BioClean® PEEHF
- KINGLAI GROUP
Kinglai Hygienic Materials Co.,Ltd

MATERIAL CERTIFICATE EN 10204,3.1

Messer: Pharmainox SpA
Load No. 5101205667
Customer Order No. N° 08/23-KingL.ai/30
Customer Part No. N/A
KL Part No. A5503102HG0001004W
Dt Code. DT-4.1.2-1
Part Description. ASME BPE ATW TEE SF1 1" 316L
Job No. 10478722
Lot No. 0002169993 Date of Certificate. 2023.05.22
Raw Material Heat Analyze and Specification (weight%):
Heat Number c Si Mn P s Ni Cr N Mo Ti Material Standard
56242 0254 | 0.0240 | 05400 | 1.3900 | 0.0320 | 0.0080 | 10.1000 | 17.1000 | 0.0000 | 2.0400 | N/A ASTM A270/269/249 FOR BPE 316L
$697954 0254 | 0.0010 | 0.5000 | 1.3570 | 0.0300 | 0.0120 | 10.0600 | 16.7000 | 0.0140 | 2.0200 NiA ASTM A270/269/249 FOR BPE 316L
Mechanical Test
Heat Number Yield Rp0.2 Yield Rp1.0 | Tensile Strength G::i:‘l:n";m Hardness R:‘::‘::f:“ E'°';9|3'ﬁ°"
(m”r:.:z; kSt {u?‘::m Ksi (N:‘::;Z) el - % %
56242 0254 285.0000 | 41.3250 | 290.0000 | 42.0500 | 565.0000 | B1.9250 NIA 67.6000HRB N/A 62.0000
S697954 0254 | 270.0000 | 39.1500 | 280.0000 | 40.6000 | 521.0000 | 75.5450 N/A 68.2200HRB N/A 68.5000
Mechanical Test Continuation
Heat Number Eddy Current Flaring |/ Flattening & Bend & Reverse- Intergranular
Impact Test
e Test Flange Test Reverse Flattening Bend Test Corrosion Test (ASTM
Test A270/A270M-51)
56242 0254 N/A PASS PASS PASS PASS PASS
5697954 0254 N/A PASS PASS PASS PASS PASS
Other Inspection and Test
Weld Decay Test Visual & Dimensional Material Identification Ra Max Value (ID/OD) f - s
(ASTM A249/A249M-S7) Test Test pm “
i PASS PASS PASS 0.42/0.52

Statement of Compliance(CoC) : Ji3i hygienic T&
All ASME BPE products comply with ASME BPE 2019 standard, tubing material comply with ASTM A270-S2. T
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 0.375um 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 2.0 products, and longitudinal strip test specimens shall
be used for other sizes.

Examined according to quality system BS EN SO 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.

Certified Indlvidual

Kunshan Kinglai Hygienic Materials Co.,Ltd

KL Quality Dept
Approved

BFE-104

B~ Address ' Kunshan Economic & Technical Development Zone Eastern Industrial Zone, 215331 JiangSu Province, P.R.China

. TFl @ +RR-F12.57R7 1991

B FAX ! +AR-R12-A7RT-1472

A (1~



PHERMEINGX DOSSIER DE CALIDAD FRESENIUS
e TRAMO DE VAPOR LIMPIO AUTOCLAVE BOSCH KABI

2.2 TUBOS

PHERMEINGK 14-02-2024 DC-FK-VLAB-01
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PHERMEINGX DOSSIER DE CALIDAD FRESENIUS
e TRAMO DE VAPOR LIMPIO AUTOCLAVE BOSCH KABI

2.3 VALVULAS Y TRAMPA DE VAPOR

PHERMEINGK 14-02-2024 DC-FK-VLAB-01
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CERTIFICADO DE QUALIDADE / QUALITY CERTIFICATE

Cliente/Customer.: Fharmainox Sph - RUT 76.623.80 9-2

Pedidc Interno/Our Ref.: 238.102
Endersco/Address.: Las Acacias 2335 Nota Fiscal/Involce Nr.:
Santiago CEP: UF: EX
Embalagem/Packing......:

Dimensoes/Dimensicns...:
Crdem de Compra/Your Reference: OP23E30434
OBS:
Cerriflcamos gque os eguipamentos abaixo especificados foram submetidos aos testes conforme indicados:
We nereby certify that these goods were tested as follows;:

CONCEITO DO TESTE | "VEDACARD | REVESTIMENTC | CCORPO |
TESTING CHARACTERISTICS | SEAT TEST | LINING | SHELL TEST |
dige do Item / Gemu Coded:...iivis Qtde. | Visual | Dimensional | Preumatico | Falscamento |
Deserican / Description...ceveivsnse Qrry | | |  Preumatic | Spark-Test
10 88364049 601 15D80401700TS 1537 20 | APROVADO | RPROVADO | i0 bar | Mac Aval. | 15 bar
Type: 601 Diaphragm valve, manually cperatsd, plastic handwheel, stainless stesl 1 |
distance piecs, optical position indicater, seal adjuster DN: 15 DN 15 Body | |
iguratien: D 2/2-way body Connection type: B0 Clamps: ASME EFE Face to face I |
ME BPE Valwe body material: 40 1.4435 (F316L), forged bedy Diaphragm material: 17 | [
FPUM Centrol funetien: O Manually operated Actuator version: 0TS Wwith seal adjuster,
black handwheel Exesution type: 1537 Ra <= 0.4 microm {15 microin.) for media wetted
surfaces, to DIN 11866 HE4, electropolished internal / external Diaphragm size: 8
Ciaphragm size 8 | |

N & T A : TESTES DE VEDACAQ E CORPO CONFORME EN 12266

Sao Jose dos Pinhais, 26 de Dezembro de 2023

Larissa dos Santos Teixeira

r Responsavel Interng




? ZEUGNIS NR:

| Angehen AG | CERTIFICATE NO: 220414-01A
ANGEHRN AG | Umformtechnik . 2B BTN 1T S
L UMFORRTECHND | Weierwiesstrasse 24 | gopmiedazeichen: | Artikein
i- I | CH-9113 Degersheim | Forge mark: m,}:ﬁ,ﬁ; 36340
| Marwadxla fm‘ga ! Numéro canm

e AP e T2

t agementsysteme !so 9001:2015 / IS0 13485:2016
Qualitatsmanagement-System nach Druckgeraterichtlinie 2014/68/EU, Anhang |, Abschnitt 4.3 und AD 2000
| Mbhﬁ WG liberpriift durch die notifizierte Stelle der GSI - Geselischaft flir Schweilltechnik Infermtmnal

GmbH, Kennnummer 1182

"ABNAHMEPRUFZEUGNIS nach ST 34 ;
| INSPECTION CERTIFICAT acc.to/ CERTIFICAT DE RECEPTION selon ’ \

' Prifgegenstand / Artice / Produit: Schmiedestick 7 Forging / Piéce forgée |
Prifgrundlagen: AD2000, Merkblatt W2 + W10 + BN2 )

| Technical s i 0-0005-
|58 wfgﬂ ﬁm : Lieferbedingung 5-KZ40 Anderung Nr.055208 ]
Objekt: B8B327355 Beslelier '
ook Metallkarper e GEMUE Gebr Miiller
Modeil Nr: ‘Bastell Nrr 789514 Eratum: 8
j Order No; (&) 18.05.2022
Zﬁ"?.;’.""w ~ 50404-40-008-80-800 s ;’mm. ande -
e 10dale; S T ettt i e
Matarial: X2CrhNiMo18-14-3 ace o EN 1[}222-5 Materiaicode No: 1.4435
Matiére: selon By, z}zamnman&m UNS S31603
(U cenctretht o et | et VB e BAPWAOD) (R a0
| Etatde lvraison: Procede d éiaboration *CC_ Gl - SNl
| Kennzeichnung:
| Marking: 14435 SA182 F315L 104803 ﬂ S8

i Cﬁﬁﬁéﬁm”a— M

. : T
| G.045 G(}*? 180 3.0
| oo % bo% o 0B %1% 1 %
| & }m P 1 $ | & | Mo
| | e = s
ol flheen & | |§§i. |0.026 | 0483 | 16822 | oozauooosz 17189 2620 |
R | i | &= I E (4257 = 2 =i . '
: - |8 : 3 i “i | 53 | 140 | 04 | i { ' 05
4ty ll "é“g R Ew e
Eé”%%{g !g_m;m{ $§§ ;g 53 ; I N Ti i A | G| 'm[
| . i i $iy : g i . 1 :
5§§&§§8 -5 s r:'iﬁw: .ﬁl; £ 1% 1™ L2es1| 0034 0,003 | | 0.005 | 0.335 01 |
T TR *@uﬁaﬁmwmm;mmmamm 1T Wertaaus Altesthr i Valuse from coromte Nr
i . | Valeurs du cedificate Nr: 17822941 + Valeurs du cenificate Nr: 84377205 000010
3100 | 104803 IS8 |6 1500|550 654 351 200
s | . !
I (SSe ey L SRR o e e ’ 3 Y. . 5
Lieferbedingungen | Terms of delvery / Condition dea livrasion: | Bemerkungen / Remark [ Remaique: i
'ma~uwmmgzmmnammmmm:We! L= Langs { Long ! Long
| visuel 81 dimension: keine Abweichung / without objection /pas de “ Teil ist zu Kiein / Part Is too small / Parta est rop pebile
| déviation
| Priifung der interkristalinen Korrosion / Examination of the intercrystalline
_mm?mumhmmmwmmwmmww | =
Y RO o e A SRS : ’ Acceptance representalive / Délégué d'accepiation
| Verwschsiungsprifung / identification test 7 Examination d'identificatian. Roman 2wirnpfar

ohne Befund | without objection | sans résultat

=

=P
e o T i SN

| Distun 00.06.2022 |
%ﬁsm%umﬂhﬂmmvwmmwmwmu&mm:rm | ale:

| W terty condy. ol ne matenn) Sescribed S00ve Sompiies Wil e ks Of the orokr [

. Hous corsfions cue la Sumsion eet confurmes i jTRsciption da is commands, e e Ml it = P

MMMMM T

6103002
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ZEUGNIS NR;

| Angehrn AG | CERTIFH:ATE NO: 220414-01B
ANGEHRN AG j Umformiechnik i RS B e et
Weierwiesstrasse 24 | gumiodezsichen
it e | CH-9113 Degersheim | Forge man: | Armenanaer. - 36340
| Hersteilor { Manufacturer { Fabricani | Marque de la f@@e  Numéro d amela

Qnamﬂtsmmagmomwma ISQ 8001:2015 | IS0 13485‘2015

| Qualititsmanagement-System nach Druckgeriterichtlinle 2014/68/EU, Anhang |, Abschnitt 4.3 und AD 2000
’, Merkblatt WO iiberpriift durch die notifizierta Stelle der GSI — Gesellschaft fiir Schweilitechnik Internationai
| GmbH, Kennnummer 1182

' ABNAHMEPRUFZEUGNIS nach ER IO 5.4
' INSPECTION CERTIFICAT ace.to | CERTIFICAT DE RECEPTION selon X

Prifgegenstand ! Aicie / Procut. Schmiedestiick / Forging / Piece forgée

| Prifgrundlagsn ASME BPVC.ILA-2019
Technical requirements ASTM A182-20
| Specifications techniques: : R - Rty L "
|ty 88327355 Besiofier B 1
| Part: Purchasar, y -

' Objact Metallkorper oo GEMUE Gebr. Miilier

| ; Bestel Nr: Datum-

| Modell Nr. . 789514 18.05.2022

| Pattern No: 5D404-40-008-90-800 Order No: Date: A0

_Na. de modele: e ks o s SRS SR
" Werksioff: nach. Werkstoficode Nr: |
Material F316 L st AlSI Matodsicode No: Fat6L |
Matiere: selon No. Dﬁmd&mm !
Liaferzustand: Erschmelzungsart . Schmelze: &
Stade o dalivery: abgeschreckt / 1o quench ! trempéa Maig prcos: EAF*AOD i 10 4803 !
Evat de bvraison __ Procédédénmbostion *CC  coyee .
Kmnzaidmmg

Marking: 14435 SA182 F316L 104803 F1 s @

| Marmuage: sl I Sy m L e s el i

Mechanische £igenschaften Chamischa Analyse

" L Mecanical mmrﬁesf!’wmmrﬂmﬂwﬁ Bl .._M-_m@ﬂ@ analysis / analyse chimiaue
| ScliWerts ! s= »a = | <= <= [ = To005 1 1706- 1 25
Specifed values | I | 170 |s&a 30 80 | R PR T 2.0 0045 | 0017 180 30

Valeirs speciieses | | | _W__.L_ il Te R T % 1. % 1% ) %} %

' | ' { | e s |miepls o i Mo
- -8 . ool }1322 0.0281/0.0082 17.199| 2.620
| 3 |l eds |8 s = ] ] =
‘ g 88i §_= S 5l B 140 | 01 L a5 |

s % §§§ £s 3 ':§ '.‘}5%5 el % & e | W ow f oW

Je 3 E x5 g_wg _ g% g gg 5 Ei | | Deits- ]
Egéigg san #E5 [ { & !gi E W N H o A Cu . Farit

sEsT ! [ [ w | B | | e T S LT AT N SR S |
33’3553 e fom | s e ® | & 12651{0034 0.003 | 0.005 | 0.335 | [ 01

i wmniah 25t Ne J Valube from cerificate Nr ," ' ?""Wﬁommwwmmw@wm 3
‘Vammwmur 17022941 ; | Valews du certificale Ni: 84377295 000010

; 3100 ‘!04803 sa 625! 368 505|542 | 83 1 200 { |
T % P L '

Hislebed ingungen | Terms of detivery | Condition g ey T Bemedkungen | Remerk / Remarave: |

Sicht- und Massprifung / Visual inspection ang dimensignal check | Contrdle | * L= Langs / Long / Long

visuel &t dimension: kaine Abweichung { without objection /pas de |
déviation |
Pridung der interkristaliinen Korromion /| Examination of the intercrystalline b . ; |
Gomosion | Examen de [a corrosion intercristalline: wurde vom Betreibar wmwﬂ-ﬁ b
verzichtet / by operator ane did without | opérateur a renonce y Mm'“‘;ﬂ’m‘ { Déingue d'scceptall

| Varwachslungsprifung / identification test | Examination d'identification. { :

ohne Befund / without ohjection | sans résultat =R SRS ¢

O ¢
Dat:m 00.06.2022

Ef wird Destieg, dams die Liferng den Versinharungen bO 0ar Beataihng amspacn |
Wa herby carfity, that the matenal deseribed above complies with e lerms of the arer !
hos carmlions cue s Femnaion $81 contores e jesstdubon e la comimante. I , P L LA, = H-
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. ZEUGNIS NR:
I Angehm AG | CERTIFICATE NO: 220111-01A
| ANGEHHENMNAG Umformtechnik b i e e
i Welerwigsstrasse 24 | 4 .
L NN GH-113 Degersheint | forge marry Aol mmoer. 36340 |
Hersteller / Manulacturer / Fabricant f Ve tha i o oambi s oo BN J
Qualititsmanagementsysteme 180 8001:2015 / 150 13485 2016

GmbH, Knmmmu 1182

Qualititsmanagement-System nach Druckgeraterichtiinie 2014/68/EU. Anhang |, Abschnitt 4.3 und AD 2006 |
‘Merkblatt WO tiberpriift durch die notifizierte Stelle der GS! - Geselischaft fir Schweifitechnik International \

ABNAHMEPRUFZEUGNIS nach

| INSPECTION CERTIFICAT acc.to / CERTIFICAT DE RECEPTION sefon -0+ "
| Brisfgegenstand / Aricie / Produii: Schmiedestuck / Forging / Piece forgee
Priigrundiagen: AD2000, Merkblatt W2 + W10 + BN2
| Technical requirements L;eierbedmgang 0-0005-KZ40 Anderung Nr 055208
| Specifications lechniques. Saliiiang o N o8 e R ”
gk 88327355 :
| Ok Metallkérper g:;;‘f‘;"’" GEMUE Gebr Miiller
| Modell Nr Bestall Nr: 711192 Datum, -
| 404-40 0-80 Crder No: Date: 01.04.2021
::“::r::dﬁe 5D -008-9 0 B Na.zammmgnca:_ A 5 e 2
- Werkstoff e rach: Warkstoffcoda Nr: i
| Matgrial: X2CrNiMo18-14-3 200, 10 EN 10222-5 Materiainode No: 1.4435 |
| Matiére: selon: No. De code matigre. LNS 831803
T et i T
| Ssatn ot dabuesy: abge'schreckmo aumneh (inniple R L EARANOD. (DR gy ey
| Efat de fivraison: . Prootdédéimporstion. *CC  Couse: S
Kmmdmmg, |
14435 SA182 F316L 139165 n Q7 @
1&% — i il
I #echanische Eigenschaften Chemische Analyse i
i L B ical anat | Ak emrf*ism = ool
rwcs Mecaricel pparies | Eoroptitee: m# r "‘T“T:“’T'm Too8s | 170 T 2E 1
Spwﬁedvafuﬂﬁ | 200 | 235 | - i 833 ] 20 | 0.045 | 0017 | 180 | 3;3
MMMMMM Rt e )7 3 z_u_'_{;__; e fo% 1% 3 Kot R _% . .;_M.fs
i i C | & [ WP § | o | M |
L = T IS et BSSEEE A
g 25y | 0.012 | 0.480 | 1.804 §00229 emoz 17.183| 2621 |
I ; i : @3 ¢ ElEa 140 | 01 | i | 05 |
| 3 § gg } %g% i %8 §§§ %.58 § i, l LA ug b % | % vin % 4
zd8s5 | ¢ ghn fgf | §g c§ ggg"g? . _ | Dol |
Eg $8g |Zlesw A7C (P2 SR1380N038 M I N T | A O | | Fem |
gﬁ%' 1888 N AR SRS e 12660 0.035 | 0.001 | 0.01 | 0.319 | | o0
e |Wente aus Attest Nr / Values from certificate Nr | Wumz aus Attest Nr [ Values from cerdificate Nr
_ pfdﬂurs dus certificate Nr- 17022580 i Valeurs du cartificale Nr: 84364593 000010 {
3100 | 139165 lm i 305 441 602 |42.2 | 1198 !
E? ; i i {

Lneierbun'nwngen / Tamss of de!nvw i Ganﬁiﬂ;sn de favrssim

SIChl und Massprifung / Visual inspection and dimensional check { Controle |

]Mamnmm keine Abwalchung / without objection /pas de
mn

varzichist [ by operator one did without / opérateur a renonce

Vewschsiungspriffung / Identification test / Examination d'igentification:
ohne Befund / without ebjection / sans résultat

Ex i hatilegl does din ulmnqdm\lrfmomm Hor Hasied by siftspnchL
1 We heby . hat ihe wilh e e of the arder
| Mo tqlﬁm%uum ¥t au\{ﬂnmau pracesstion de la SomMBNes

" Freigabedatum. 12.08.2013

= ?Meﬁ'&ﬁ'?ﬁéﬁi&ﬁ?ﬁaﬁém;

*L=Langs / Long/Long
| ** Tail ist zu kiein / Part is too small / Partie a5t rop petite

Prifung der interkristalbnen Korrosion / Examination of the intercryataline
corrosion / Examen de la corrosion intercristalline: wurde vom Betreiber

Abnabmebeaultragien
Acceptance representative | Déldgué d'scceptation
Roman Zwimpfer

RS - i

Datum: 10.02.2022

Date:

[N
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- | ZEUGNIS NR:
| Angehm AG 'CERTIFICATE NO;  220111-01B

ANGEHRN AG | Umformtechnik | - g e el

UMFORMTECHNIK | Weierwiesstrasse 24 | g pmisgazsichen: n Artikelnummer.

{ ; CH-9113 Degersheim | Forge mark: | Adicls number. 30340
| Hersteller | Manufacturer / Fabricant | | Marque de ia forge: Numéra d article:
Gualitdgtsmanagementsysteme ISO 9001:2015 / 15O 13485 2016

CGualltatsmanagement-System nach Druckgeriiterichtlinie 2014/68/EU, Anhang |, Abschnitt 4.3 und AD 2600

, | Merkblatt W0 uberprift durch die notifizierte Stelle der G51 - Gesellschaft fiir Sdumi&tydmik International

| GmbH, Kennnummer 1182 _ i

| ABNAHMEPRUFZEUGNIS nach i $h0s %4
INSPECTION CERTIFICAT ace.to / CERTIFICAT DE RECEPTION selon :

| Prifgegenstand | Articls / Produit Schmiedestiick { Forging / Piace forgéa

NP S S———

R — ASME BPVC.ILA-2019
| Technical requirements; ASTM A1B82-20 .
H | Specifications techniques. i e S
| s 88327355 — i
cm Metallkrper Client GEMUE Gebr. Miiller
| Modelt Nr: Bestell Ni: 711182 Datum:  04.04.2021
| Pattern No 5D404-40-008-80-800 g ey "R
|No.demodéle: o o S I
Werkstoff - rach Warksioffcode Nr: !
Material; F316 L ace to° AlSI Materislcode Ne: F316L
Matiére: selon. Mo, De code matiére:
[T . 55 Erschmelzungaart. Schmaize: B
| State of delivery: abgeschmckr f to quench | ‘ttampéa Melting EAF+AOD Heat: 139165 i
| Etat de iveaison:  Procédé délaboration. *CC Couide; =
i K&ﬁmﬁiﬂhﬁlir‘g
Marking 14435 SA182 F316L 139165 B oo |
| Margquage. =y st
] Mechanische Eigenschaiten Chemische Analyse |
ool Mecanical ngﬁﬂm m mglés mecanigues | Qwrmcaf aﬂaizsﬁf analyse chimigue '
"Sol-Warte { B P %i <z <= 8.006- | 17.0- ] 2.5
Specifed values | | i 0 48530 | 50 | 003 | 10 | 20 | oo | 6o | 1wa | 30 |
Valeirs specifieces | | A % % % % | % % % |
| [ I 1E c | s | m| P | s Cr Mo |
| é £ . 0012 0.480 | 1.804 [0.0220/0.0102{7.183} 2621 |
P | 3 §.-.* £ 125 1 = ' = |
g & B8F |§ic £5 140 | 01 | . & 3 es |
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| g AT .o, G SRR WL . 3
| Warta aus Attest N / Valugs from cerificate Nr * WmamAﬁulNHVﬁmasm certiicate N
| Valetrs du vertificats Nr: 17022580 | | Valeurs du certficate Nr: 84364593 000010 {
13100 | 139165 07 8.25| 373 _;599?51.05 80 |198 | |
O 8 S T T g
1 Lisferbedingungen / Tavms of dewwy | Gondition de livrasion: Bemerkungen / Remark [ Remargue: |
| Sicht- und Masspriifung / Visual inspection and dimensional check / Contidle | * | = Langs / Long / Long |
| visuel ef dimensicn keine Abweichung / without objection /pas de §
! | déviation i
| Prifung der interkristatinen Korrosion / Examination of the intercrystalling
mn‘u:z?m | Exarmen te & comosion intercristaline: wurde vom Betreibar Abrahinebeauftragtan

i Roceptance repressntative / Délégué d'acoapiation
verzichtet / by operator one did without | opérateur a renoncé ot e p

Verwechsiungsprifung / Identification test / Examinstion didentification:
ahine Befund / without abjection | sans résultat

Coawm:  10.02.2022
Date:

Bt wing beeifhal dase e Liferrg der Versrsarunges bl g2 Besleliung entapacht
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VALVES, MEASUREMENT AND
CONTROL SYSTEMS

Werkszeugnis 2.2 Rautiefe (RA)
Test report 2.2 surface finish (RA)
Certificate d'etat de surface

gemal / to / suivant: . DIN EN10204 / DIN 50049
Prifbed./Testing cond./ Condition de tests: Umgebungstemp./Ambient temperature/Température

Innenoberflache (Ra) Information: Drawing of the valve body

internal surface (Ra) Prufmittel: Pertometer (Mahr) Ventilkdrperzeichnung
' MUSTER / EXAMPLE / EXEMPLE
KNR Ra EP Geprift nach 1S0 4287/1
TR _ Messlange 5,8 mm (wo méglich).

1537 <= 0'4 Hm v Tagliche Rekalibrierung mit einem

innen und aulen elektrolytisch Referenznormal von Ra~0 8um.

poliert

electropolished internal/external Die Prufung erfoigt je Stutzen

einmal.

Test equipment: Pertometer (Mahr).
Durchgangsventil — ein

Measuring standard according Messpunkt je Stutzen

to ISO 4267/1. Standard valve -- one i
Measuring length 5.6 mm measurement in each tubs

(if possible ).

Recalibration each day with a

i reference normal of Ra~0,8um.
Priifergebnis: QK
Test resuli: The vaives are tested one point in
each spigot.

LW

Dieses Dokument wurde maschinell erstellt und ist ohne Unterschrift GEMU Gebr. Mlller

guiltig. ) o _ Apparatebau GmbH & Co. KG
This decument was generated automatically and is valid without signature Postfach 30 - 74665 Ingelfingen

Ce document est généré automatiquement et est valable sans signature Fritz-Muller-Str. 6-8 D-74853 Ingelfingen
Tel.: (07940) 123-0 Fax (07940) 123-268

Abnahmebeauftragter / Inspection representative /Contréleur Firmenstempel /
Stamp of manufafacturer / Cachet Farbricant

BE 05 14 e

Baatum / Date | Date Aufirags-MNr. | Order-No / N"Cde



LEMLC

Certificates of Conformity
GEMU Diaphragms for Pharma, Food and Biotech

FDA Certificate of Conformity o

EPDM diaphragms code 3A, 6A, 13, 16, 17 "QH D{f '

The materials of the GEMU diaphragms codes 3A, 6A, 13, 16, 17 comply with the requirements of the American
Food and Drug Administration (FDA), Code of Federal Regulations (CFR), paragraph 177.2600 of section 21.

PTFE diaphragms code _5A, 5E, 58, 52
The materiais of the GEMU diaphragms codes 5A, 5E, 65, 52 comply with the requirements of the American Food
and Drug Administration (FDA), Code of Federal Regulations (CFR), paragraph 177.1550 of section 21.

BSE / TSE Certificate of Conformity
The raw materials used for the GEMU diaphragms code 3A, 5A, 5E, 13, 17, 52 are not of animal or human origin.

The raw materials used for the GEMU diaphragms code 6A, 16 are not of animal origin, with exeption of stearic acid, which is used
as a processing aid with a content of 0.3 % in the final product. Stearic acid is a fatty acid produced from Tallow, Glycerine and
Water via a process which involves a temperature of +250° C at a pressure of +50 bar for 4 hours. These conditions fulfill all
requirements fer the destruction of potential TSE infectivity under international requirements and guidelines such as 2002/1774/EC
Annex VI (II)1.; EMEA410/01 Revision 2 Section 6 and European Pharmaccopoeia 5.2.8. (For further information on Tallow see
also the APAG report "The safety of tallow derivatives with respect to BSE" August 2003. www.apag.org).

USP class 6
The following diaphragms have successfully completed and passed the defined tests below: Test results available
Diaphragm Code Extraction conditions Institute Test Number
50° in 72 hours (USP class 6 requirements). 43868 Intracutaneous test*
3A/13 L : : ( - e ) Scantox | 43874 Systemic injection test®
EPDM Extraction ratio 0.1 g/m| 43880 Implantation test*

° 1 ts). 43871 Intracutaneous lest"
6A /16 50° in ?2 hou_rs (USP class 6 requirsments) Scantox |a3877 Systemic injection test:
EPDM Extraction ratio 0.1 g/ml 43883 Implantation test'

50 in 72 hours (USP class 6 requirements). 40800 Intracutaneous test”
17 : ; ( " ) Namsa |40800 Systemic injection test*
EPDM Extraction ratio 0.2 g/ml 40800 Implantation test*
5E /58 50° in 72 haurs (USP class 6 requirements). s 43872 intracutaneous test*
cantox |43878 Systemic injection test*
PTFE Shield Extraction rafio 0.2 g/ml 43884 m‘-'.'pnamanmﬁ test*
50° in 72 hours (USP class 6 requirements). 43873 Intracutaneous test”
52/ 5A 4 : ( q ) Scantox |43879 Systemic injection test®
PTFE Foil Extraction ratio 0.2 g/ml 43885 Implantation test®

Cytotoxity study USP tested / elution method
The following diaphragms have successfully completed and passed the defined tests beiow:

Diaphragm Code Test Namsa Test No.
3A l 1 3 Eani Vo1 130 Lab No. 03T _20973_01 03T 08287 00°
SUMMARY
Ann wirg biocompatibility study, based on the Unied Slalas Pharmacopeia (USF) guidelines, was
6A / 16 erom conducted on 1he fest ariicls, P bl Tie pobntal or oyl ity. An extractof | 03T 20979 01°
1he tesl article was propared using single strength Minimum Esssntial Medium supplemented wilh 5 5
sefum and 2 % antibiotics (1X MEM). This test extract was placed onto two separale confiuent
1 7 EPDM monolayers of L-828 mouse fibrablast cells propagated in § % CO,. Two sepatale monolayers wera 58262*
prepared for the negative control and for the positve control. All monalayers were incubated at 37 G in
the presence of 5 % CO; for 48 hours The manolayer in the fes!, negalive confrol and positiva control
5 E j SS wells was examined micrascopically al 48 hows to determing any change in cell morphology.
*
PTFE Shield Under the conditions of this study, tha 1X MEM tast extract showed no evidence of causing call lysis or 03T 20981 01
toxicity. The 1X MEM tast exiracl mel the requirements of the USF since the grade was Isss than a grade
2 [mild reactivity] The negative control and the positive control performed as anticipaled
52 , 5A Study and Supenasory Personnel; Anthony M. Jackson (BA). Michella Weingales-Furiate (BA), Suzanne 03T 20980 01 / 03T 20982 01
PTFE Fuil E. Bliss. Gail Adams {PhD), Lionel D. Brock (BS), Martha Oswanski (BS, LA’ 03T 20983 01*

* Tast results available
Gsﬁf FEy G VALVES, MEASUREMENT
AND CONTROL SYSTEMS

GEMU Gebr. Maller - Apparatebau GmbH & Co. KG - Fritz-Mlller-5tr. 6-8 - D-74653 Ingelfingan-Crieshach - Tel. 449 (0) 7840/123-0 . Telafax +49(0) 7940/123-224
e-mail: info@gemue.de - hitp/iwww.gemue.de
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PHERMEINGX DOSSIER DE CALIDAD FRESENIUS
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P HERMEINGK DOSSIER DE CALIDAD

******* Conomm TRAMO DE VAPOR LIMPIO AUTOCLAVE BOSCH \\\

FRESENIUS
KABI

3.1 ESPECIFICACION DE

PROCEDIMIENTO DE SOLDADURA
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SISTEMA DE GESTION

R BINGEE ESPECIFICACION PROCEDIMIENTO SOLDADURA

ESPECIFICACION PROCEDIMIENTO DE SOLDADURA (WPS)

ASME IX BPV

Empresa : PHARMAINOX Proyecto  : cafierias informe : WPS ASME IX-INOX-01
Conducido por : Claudio Martinez H. Revisidn - Fecha : 18/08/2020
PQR soporte : PQR ASME IXINOX-01R :;’::;l‘l’; : TIG (GTAW) Tipo  : Automético
UNIONES (QW-402)
Disefio Unidn . A TOPE SIN BISEL
Respaldo (SI) T o Respaldo (No)
Respaldo (tipo) $ _é;n;s_ ) Matal Base 1 A!'MBPE

Metal Base 2 : A270 BPE

No metdlco  : |

Otro -
METAL BASE (QW-403)
P-N® 8 a. P-N° 8
Grupo N° 7_& a. Grupo N® -‘IHH - o -
Espeoificacién Metal Base Tipoy Grado  :  A-270 Tipo 316L o
Especificacién Metal Base Tipoy Grado  : A-270 Tpo36L
Composicién Quimica y Propiedades Mecanicas L1
Composicién Quimica y Propledades Mecénicas  :
Rango de Espesores o o
Metal base : Nimitado : Todos los tamaiios de filete en
Rango Didmetro Caferla : Sobre 11/2" de didmetro s Cualquier espesor de material y
Otros E Cualquier diametro
METALES DE APORTE (QW-404)
Especificacion SFA Sin metal de aporte
AWS (clase)
F N
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 GESTICN

ESPECIFICACION PROCEDIMIENTO SOLDADURA
WPS

@ WELDINGCUTY

POSICIONES (QW-405) T. TERMICO POST-SOLDADURA (QW-407)
Posiciones (es) Unidn : Todaposicibn | Temperatura R, 1, T |
Progresidn Scoldadura g::c"::;::ey Rango de Tiempo : N/A
PRECALENTAMIENTO (QW-406 e
) Gas (es) Mezcla | Elujo

Temperatura .
Pracalentamients Min. No requiere Proteccidn Ar 100% NIA 16 Its/min.
Temperatura Interpases 120°C Airatie N/A
Mantencién s i
Precalentamiento N/A -t Reapaldo _NLA
(temperatura continua o especial, donde aplique, debe sar registracda)
CARACTERISTICAS ELECTRICAS (QW-409)

ComenteCAocCC : ¢ == =~

Amp. (rango) : 18 a 67, no es variable esencial
Volt (rango) : Segln operacién, no es variable esencial B
Electrodo Tungsteno Tipo Didmetro . Torio 2%, @ 2.4 mm
Modo de Transferencia Metdlica GMAW A |
Rango de velocidad alimentacion electrodo N/A
TECNICA (QW-410)
Cordén Recto o Oscilado B0, o sy e e s
Didmetro Tobera Gas N/A _
Limpleza Inicial Interpases (Escobilla, Desbaste, eic.) NIA Filnlf
Metodo de alivio de tension 8 I s e e e e s 2 |
Oscilacién No ]
Distancia boquilla contacto N/A =
Pases multiples o Unico (por lado) Unico —
Electrodos mdltiples o Gnico : Unico
Velocidad avance (rango) : Vertabla. i
Otro
Ne Metal Aporte Corriente Volt Velocidad
Pases Fratata Tipo @ mm |Polaridad |Rangoe |Rango | mm/min. Qb
Limpieza
1 TIG Directa variable |variable |90 a 110 quimica del
material
P A Fay
Empresa : Pharmainox Aprobado por Claudio MartihezH| |
70 AD U; P i

Fecha : 28/08/2020 "y ORFj o\

Claudio Mariinez
¢ CWI 11120401
QC1 EXP. 12/1/2020
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SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

REGISTRO CALIFICACION DE PROCEDIMIENTO

WELDINGCUTT PQR

REGISTRO DE CALIFICACION DE PROCEDIMIENTO (PQR)
QW-200.2, Seccién IX 2018, C4digo 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 . PHARMAINOX Respalda WPS WPS ASME IX-INOX01 Rev.: 0
Proceso . TIG (GTAW) Pulsado Tipo Automatico Hojas: 1de2
UNION (QW-402)
AL #
METAL BASE (QW-403) TRATAMIENTO TERMICO POSTSOLDADURA (QW-407)
Espec Metal Base . SA-270 con SA-270 Temperatura N/A
Tipo Grado : 3M6Lcondt6L | Tiempo NIA e
PN : 8 A PN _ 8 |Ctro
Espesor Probeta 1.66 mm
Didmetro Probeta 1% \W-408
Otro N/A i )
Gas (es) Mezcla Consumo
Proteccién Ar 100% 12 Its/min
METAL APORTE (QW-404) Aic =
Especificacion SFA $in metal aporte Respaldo  Ari00% 6 Its/min
Clasificacién AWS
Metal Aporte F N* |
Metal Aporte A N° CARACTERISTICAS ELECTRICAS (QW-409)
Tamafio Metal Aporte | Corriente . Continua
Otro Polaridad . Directa |
Tamafio Metal Soldadura Amperes . 67.6 alta, 18 baja
Espesor Metal Soldadura Volts G |
Diam. Electrode Tungsteno . 1.6 mm
POSICION (QW-405) Otros . Ver tabla parametros |
Posicién del canal §G
Ascendente y TECNICA (QW-410)
FHeen (descendente
Otros Velocidad de avance : 100 mm/min.
Cordén Oscilade o Recto . Recto
Tamafio oscllacién . NIA o
PRECALENTAMEITC Canamg Paso Mitiples o Simple . simple
Temp. Precalentamiento Nomenora0°C_ | Electrodos Mltiples o Simple o NA
Temp. Interpases _126°C maximo | Otro :
Otros SR,




SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

WELDINGCUTT REGISTRO CALIFICACION DE PROCEDIMIENTO
L hisaas PQR

H PQRN° . PQR ASME IXJINOX-01R Revisién : 0 Hojas : 2de2 I

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

« | Ancho Espesor |Area Carga Traccién | Esfuerzo Traccidn
EapécimanN mm mm mm? Méxima kN. | Méxima MPa Tipo de falla
E200246-1 22.72 1.74 39,63 13.17 580 Fragil metal base
[ E2002462 | 21.23 167 | 35.45 13.51 636 Fragil metal base

PRUEBA DOBLADO GUIADO (QW-160), Informe laboratorio SCI E-200245LMESAN-OY0001-IF-01

Probeta Resultado Probeta Resultado
E200246-1-C-1 Sin defecto a simple vista Cara Cumple
E200246-1-C-2 Sin defecto 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 | Ubicacion de | Tipo Temp. | Valores impacto Piso de Gota

N® la Muesca | Muesca | Prueba | Fiibs. | % Corte | Mils. Rotura [ sin Rotura

PRUEBA DE SOLDADURA DE FILETE (QW-180)
Resultado Satisfactorio : Sl NO Penetracidn dentro Metal Base: Sl NO
Macro Resultado

OTRAS PRUEBAS
Tipo de Prueba = =
Anélisis del depdsito o
Otros
Nombre del Soldador 1 Luis Onell RUT : 15.334.7115 Estampa LO
Nombre del Soldador ! RUT Estampa o
Pruebas Conducidas por . Claudio Martinez H. Cargo @ Asesor en Soldadura

Certificamos que las declaraciones de este registro son correctas y que las soldaduras de prueba fueron preparadas,

soldadas y probadas de acuerdo con los requerimientos de la Seccion X del Cédigo ASME 2019

Fabricante . PHARMAINOX

Claudio Martinez
CWIl 11120401
QC1 EXP. 1211/2020
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S C I INFORME DE ENSAYO: E-200246LMESAN-OT0001-IF-01

Repart 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
| EhoiBtbisaohe | Gl

Descripcion:  Ensayo de traccidn y deblado Tipo pleza:  Seccion de soldadura

Drsetption Pite

Colada: N/A Didmetro: 1z lEspesor; 1.73mm, Ancho: — Longitud: 150 mm,

Hem Didrieher Thitkinzss. wam Langnt

Identif. de! matarial: SA270 BPE Tp 316L Norma material:  —

Maraind id. Martneial & gurcificatean

:?ub: MUESTRA RECEPCIONADA

Observaciones: [ Protesa soldadura TIG Orbital, (GTAW) automética. Posicidn 5G. Soldador. Luis Enrique Onefl Gongara, RUT 15.334.711-5

Ramarks

MUESTRA RECEPCIONADA:

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

Los resultados de este informe, solamenle afectan a las muesiras recepclonadas | This report is only for the ltems listed in it)
Prohibida la reproduccln parcial sin aprobacion escrita de (Do not reproduce parcialy without writen authorizaticn from)
S.C.L Chile 5.A.

WWW.SCICHILESA.CL

Pagina 2de €
Sheet 20l €



ENSAYO DE TRACCION
TENSION TEST

Antillanca Sur INFORME DE ENSAYO: E-200246LMESAN-OTO0001-IF-01 REV:0

541 - Pudahuel | Santiago de Crile ) Foper Mumber

TIf: 22063257, Fax: 22069038 &OME.J’I:TERNO: E-200246LMESAN-OTO0001-TRO1 REV: 0

Fecha de ensayo: 27/08/2020

RE R
gﬁgnte: CHILE SOLDADURA Y CORTE S.A.

Direccion ensayo: Antillanca Sur Pudahuel, Metropelitana de Sanliago

Tesl agdress

Probeta Muestra Material Norma ensayo Orientacion Tipo probeta

Spacimas Speciman Matarisl Sandant Tad Orienaton tpe

T | PRISMATICA
E200246-1-1 E200246-1 -S8A270 BPE Tp 316L ASME IX 2019 Tmzz: REGTANGULAR
T PRISMATICA
E200246-1-2 E200246-1 -SA270 BPE Tp 316L ASME IX 2018 T'““"“_‘j RECTANGULAR
EQUIPOS UTILIZADOS (Test Equipment)
EME 04007-MAQUINA TRACCION
i . 1000 kN H -_
Equipe COMPRESION IBERTEST IBT 4 Escala de cargas: Extensémetro
RESULTADOS (Results)
PROBETA N° E200246-1-1 E200246-1-2 e
Spocimen

Dimensiones Probeta(mm) 13.06X1,74 13.71X1,67 R

Direersdony

Seccion{mm®) 2272 2123 ————

Iedt s Sacuon

Carga de Rotura(kN) 1347 1351 = oovier e

Uhierig Tersle inm

Tansion de Rotura (Rm)(MPa) 580 636 ——————

Tennie Etrergth

Zana de Rotura M.A FRAGIL M.A FRAGIL

Charactyr of fallurg and lotation

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

Frisicles crairal M

Gase metal Waia matal

Los resultados de este informe, solamente afectan a las mussiras recepcionadas (This rapart is only for the items listed in it}
Prohibida la reproduccion parcial sin sprobacitn escrita de (Do not reproduce parcialy without writen suthorization from)

S.C.1. Chile 5.A,

WWW.SCICHILESA.CL

Péagina 3 de 6
Sheel 30f 6



ENSAYO DE TRACCION

TENSION TEST

INFCLRME DE ENSAYO: E-200246LMESAN-OTOC01-1F-01 REV: 0
Rt Numbar

ICPE INTERNQ: E-200246LMESAN-OTO0001-TRO1 REV: 0
nleral cane

Probetas Ensayadas

Probeta: E200246-1-1 =
St chriain,

Operador SCI: KATELLIN GISLAINE BERMUDEZ

Cparato

Observaciones:

L B

REQUERIMIENTOS MECANICOS DE ASTM AZ70 TP 3161

- Tension de Rolura. min: 485 MPa

Los resultadas de este informe. solamente afecton a las muestras recepcionadas (This repertis only for the ilems listed in it)
Prohibida la reproduccidn pargial 5in aprobacién escrita de (Do not reproduce parcialy without writen authorizetion from)
S.C.l. Chile S.A.
Paginad de 6

WWW.SCICHILESA.CL Sheel 4 of €



SC

ENSAYO DE DOBLADO

BEND TEST

Antillases Sur INFORME DE ENSAYO: E-200246L MESAN-OT0001-1F-01 REV; 0
541 - Pudahuel { Santiago de Chilg)  Fepert Numbet
Tif: 22063257, Fax: 22089038 &Qngsnlugl’emc: E-200246LMESAN-OT0001-DO01 REV: 0
Fecha de ensayo: 28/08/2020
Tesl daln
Cliente: CHILE SOLDADURA Y CORTE S.A.
?ir:fciﬁn ensayo: Antillanca Sur Pudahuel, Metropolitana de Santiago
aai {113
Probata Muestra Material Norma ensayo Esp Dimensiones Observaciones:
|_Spociman Soocimen Iaterind Sgrdpt Tesl Thickiose Dimensians Romaris
E200246-1-C-1 E200246-1 TNZIOBPETP | ASME X 2019 1,73 mm. &
E200246-1-C-2 E200246-1 % ad BPETP | AsmE IX 2018 1,73 mm. -
£200246-1-R-1 E200246-1 3'1%‘;“0 BPETP | aSME IX 2018 1,73 mm, =
E200246-1-R-2 £200246-1 ANZTOBPETR | AsME IX 2018 1,73 mm. =
EQUIPOS UTILIZADOS (Test Equipment)
Equipo N°: EME 05003-DOBLADORA DESDOBLADORA IBERTEST
Equlpmas., n*
Diadmetro del mandril: 4xe Distancia Rodillos: Bxe+32
Manaiol deamiste” (mm| DOimtance Rollur (i)
Angulo de doblado: 180"
Herg Angle
RESULTADOS (Results)
TIPO TIPO CORTE
PROBETA ENSAYO/SIMBOLO RESULTADOS
Test piece Tost type / Symbol Cut type Results
E200246-1-C-1 CARA Transversal SIN DEFECTOS A SIMPLE VISTA
FACE Tronsverse
E200246-1-C-2 CARA Transversal SIN DEFECTOS A SIMPLE VISTA
FACE Transverss
E200246-1-R-1 RAIZ Transversal SIN DEFECTOS A SIMPLE VISTA
ROOT Transverse
£200246-1-R-2 RAZ CoN SIN DEFECTOS A SIMPLE VISTA
FANSVENRe

Los resultados de esfe informe, solamente afeclan a fas muastras recepoionadas (This raport is only for the ilems listad in i)

Prohiblda la reproduccian parcial sin aprobacicn escrifs de (Do not reproduce parcialy without writen authorization from)

S.C.I. Chile 5.A.

WWW.SCICHILESA.CL

PaginaSde 6
Sheet 5 of B




S C l ENSAYO DE DOBLADO
BEND TEST

!,NF"O“R:JUE DE ENSAYO: E-ZUOZﬂELMES&N-OTOUG‘I-FF-M REV: 0
s vt
COD. INTERNO: E-200246LMESAN-OT0001-D001 REV: 0

Probetas Ensayadas

Probeta: E200246-1-C-1 -
Specimen

Operador SCI: KATELLIN GISLAINE BERMUDEZ CARRERA

Chparair

Los resultadas de este informe. solamente afeclen a las muestras recepoonadas (This repartis only for the dems lsted i it}
Prohibida la reproduceoidn parciel sin sprobacion esciita de (Do not reproduce parcialy without writen autharization from)

S.C.L Chile S.A. »
Pagina € de 6

WWW.SCIGHILESA.CL Shest Gof 6
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Calificacién de Operador

Cédigo ASME IX

(Ver QW-360, Seccién IX, Cédigo ASME de Calderas y Reciplentes a Presidn afio 2019)

EMPRESA : PHARMAINOX
NOMBRE : Alejandro Antonio Lépez Severino
RUT : 13,839.664-9
ESTAMPA : AL
PROCESO DE SOLDADURA : TIG (GTAW)
TIPO : Automiético
IDENTIFICACION WPS : WPS-ASME IX-TIG-INOX-01
MATERIAL BASE : SA270BPETp.316L
ESPESOR : L65mm.
Varlables para cada Proceso Automiétice (QW-361.1)
Valor Real Utilizado Rango Callficado
Proceso GTAW GTAW
Automatico o soldadura mecanizada Soldadura mecanizada Soldadura mecanizada
Cantrol 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, automético GTAW No
Seguimiento de junta No
Backing de respaldo o inserta consumible Sin Con'y ¢in respaldo o
inserto consumible
NOmero de pases, simple o multiple Simple Simple
Abertura / Altura talén Omm
Diametro cafieria 38.1”
Namero P PN°8 a PN°8
Grupolagrupol
Spec. ( SFA ) Metal de Aporte 5.9
Clasificacidn ER308-L
Metal de Aparte F N F6
Inserto consumible Sin inserto
Forma del metal de aporte Varilla sélida
Tamafo del depdsito de soldadura 1.65 mm
Posicidn de Soldadura 5G
. Ascendente y
Progresién (ascendente / descendente) et
Respaldo Gaseoso Con respaldo gaseoso
Tipo de Corriente / Polaridad Corriente Continua
Electrodo negativo
RESULTADOS ENSAYO DE DOBLADO GUIADO
Tipo Resultado Observacién Tipo Resultado Obser
Cara 1 Cumple No presenta indicacién Raiz 1 Cumple No presenta indicacidn
Cara2 Cumple No presenta indicacién Raiz 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: N/A Longitud y porcentaje de defectos:

Macrografia: NJA

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 Seccién X del Cddigo ASME 2019

Fecha: 18/08/2020

A

’ﬁjs

Tamafio Filete:

; . Aprabado por:
1 Claudio Martinez
cwi 11120401

QCA EXP. 12/1/2020

Timbre

Concavidad o convexidad:

“H_
&
o
=
=

r_," (;\"L'L—
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3.5.1 COUPON LOG
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3.5.2 WELD LOG
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|
AIR LIQUIDE
i

CERTIFICADO DE CALIDAD

AIR LIQUIDE CHILE S.A certifica que el producto Argdn

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

Composicion

Pureza argon ar 99.985% min

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

CLIENTE : PHARMAINOX SPA
FECHA :FEBRERO 2024

Air Liquide Chile S.A MIGUEL MOYA OTEIZA
Control de Calidad. Sucursal Santiago Sur Jefe da Contral de Calldad
San Expedito 964. San Bernardo,Santiago

L aboratorio ALPHAGAZ
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Pg 01
L S g
b 555 e
.......... |
Funciones/condiciones ‘,'
orrienlte
-» Pulsacion lernica -
~> Cebado arco
-> $tandard 1
olacion ‘
> Senlido {
-> Sentido 1 '
-» Constante ‘

> Desplazaniento
-5 Caberal abierlo ~

-5 Funcionanienlo
- Ciclo coapleto

Py

=2

ik

122 = 15 ms
2-1304
122 - 68.0A
= 100 na/nin

Aedi

[26-504 |
125 = 10.0 seg. |
M0 - 365 °

11 = 35.0 seq.

PR P

kK

.ﬁ.&t&ﬂ(&nf\- d

Deltas

123 - 5 Deltas de 2.0 A
122 - 5 Dellas de 2.0 A
a2 . 5 Deltas de 10 na/nin
e A iE
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POLYSOUDE
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funciones/condiciones

- Corviente
-> Ranpa
-> Pulsacion lermica
-> Cebado arco
-» Slandard

- Rolacion
-> Senlido
- Senido 1
-> Rampa
-» Conslanle
- Desplazaniento
-> Cubezal abierlo

- bas
- Funcionaniento
-> Ciclo conpleto

wh Rk R Rk l'lil**ki‘k***iik***ikt*iilikkﬁ
Akkoh bRk Rk h Ak A Rk RR Rk k Ak ok

=)

[20 - 26.0A
h-125m
N3D -0 °

130 - 4.9 seg.
110 = 35.0 seg.

Ak Ak Rk ak A kAR AR kR kR Ak hkrak Ak hAkhhh

5010

123 = 14 ns

122 = 95 ms

123 =224

122 = 54.0 A

{32 = 100 an/nin
[31 - 0.0 seg.

**kiiﬁklkﬂiiai\*iat*#&iiiﬂi b dod b Aok

125 = 5.0
125 = 3.0 seq.
N20 - 365 °
111 - 35.0 seg.

ﬁikliiii*kﬁﬁﬂi*iiik**i**ﬂt*kttiiitii

ok bk Rk dokd Rk ke & ik kkk AR Rk R

Dellas

125 - 5 Deltas de 2.0 A
120 - 5 Dellas de 2.0 A
Y32 - 5 Dellas de 10 n/ain
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POLYSOUDE

- K 3.3
Pg 01 83 2.3
Nunero 2216 10° 98 538 100 0
8.3 2.3
W92 837 W0 O
! 8 w3
gl Vrot  Vhilo
: 20° 97 538 100 0
V) (A (an/nin) O 82 23
5s 0.0 0.0 0 21° 97 538 100 0
10s 00 0.0 0 82 23
155 0.0 0.0 0 60° 97 538 w00 0
20s 00 00 0 82 23
%s 00 00 0 %1° 97 538 100 0
s 0.0 0.0 0 8.3 2.3
3%s 0.0 0.0 0 20° 98 538 100 0
05 10.2 539 0 8.3 2.3
8.7 2.3 81° 98 538 100 0
01 12101 538 e 40 8.4 2.3
8.4 2.3 290° 98 538 100 0
0101 58 100 ¢ 8.4 23
84 223 . 300° 9.8 538 100 0
21°10.1 53.8 00 0 & 8.4 223
8.4 22.3 L 310° 9.8 538 100 0
30°10.1 53.8 100 0 83 223
8.7 2.3 i 320° 98 537 w0 0
°10.1 538 100 83 23
8.5 2.3 B 9787 10 0
5°10.3 538 100 o : 84 23
8.5 2.3 B 30° 97 837 1m0 0
60° 10.2 43.8 0w o x 8.3 2.3
8.4 223 3B 98 537 w0 0
70°1.2 538 100 0 83 23
8.4 22.3 H0° 9.8 53.7 100 0
80° 9.9 539 100 0 8.5 2.3
8.4 223 . 365° 98 538 100 0
91° 10.1 538 100 0 8.6 223
8.7 2.3 371° 98 538 100 0
100°10.1 538 100 o 8.5 23 -
8.7 2.3 380° 90 431 100 0
me102 538 w0 o 8.2 211
8.5 23 391° 91 4.1 100 0
120°10.1 538 100 0 8.3 155
85 23 00° 8.7 25 w0 0
131° 0.1 53.8 0 o 8.3 155
8.5 2.3 a° 8.7 275 100 0
0°10.1 838 100 0 92 109
8.4 23
1510 mu 538 "]I] U FIIFIIIINIIINDD ! ﬂﬂ ] ([EdS IS4 44 84
84 23 Con. ciclo - mar 13 feb 2024 12:30:54
6° 01 88 00 0 liras ciclo: 00:01:46 N = 412
8.4 2.3
170° 10.0 53.8 100 0 »>3555 | Conenlarios soldadura ! <cccec
B4 23

180° 10.0 53.8 100 D

£3 7 f

190° 9.9 538 W0 0
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Aquasol

CORPORATION

80 Thompson Street

North Tonawanda, NY 14120 U.S.A.

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

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

Certified By:

V€.

-

Quality Assurance Representative for Aquasol Corporation:
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MADE IN THE USA

ly

PRO OX-100 Kit

PROGRAMMABLE DIGITAL OXYGEN MONITOR

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

PRO 0x-100

Aqua sol

—

KIT CONTENTS

. C € werove
« PRO OX"™-100 Monitor and Sensor * Rechargeable Battery & Charger - -
* 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 aguasolwelding.com



PRO OX-100 Kit

PROGRAMMABLE DIGITAL OXYGEN MONITOR

| - Quick Connect
Male fitting for
neoprene tubing

Power Switch , ol
Tums Monitor i
On / Off.

Digital Backlit
Display

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

Model No. 9).&110]0,

Light Indicator —O @ ALARM
of Visual Alarm

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

Operation ——o0  MENU ENTER

Control Keypad o— Ergonomic Design

Easy to grip and fits
into the palms of
most hands

Monitor Housing ———

MONITOR FEATURES

* 0.01% Oxygen Resolution » Audiovisual Alarm
« 2 Point Calibration « Rechargeable 9V Battery
* Internal 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.
It 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 to 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 reguires 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 required level

HELIHEOL

PRO 0

HEURSOL B1:531FME

CHLIERAT IMG

aquasoclwelding.com



Aquasol

CORPORATION

HANDHELD OXYGEN MONITOR PRO OX*-100 SPECIFICATIONS

Measurement 0.00-21.0% Oxygen concentration
Range by volume
Calibration CAL HI: 20.9% Oxygen Concentration in Air

by volume
CAL LO: 99.999% Argon

Storage
Temperature:

Sampfe Flow:

Sample Pressure:

37.4-68F (3-20°0)

1.0 LPM maximum

10.0 PSI (pounds-force per square

|nch) maxtmum

Calibration Gas:

Ambient Air and Argon Gas

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@aguasolcorporation.com
aguasolwelding.com

PRO OX.B1.0819.R4

@\ American Welding Society
/ Sustaining Company Member

i

Power:  One 9V NiMH Cell Battery
Display Resoru_‘q_gn_:__o OO 24 99’6 (2 decmal p[aces LCD) . Battery Life: Up to 2 hours when operatingin
Accuracy: @ 99.995% Ar +/- 0.01% et SOTHAUOUS SPING MTIOCE
Response Ti Tme T <15 Seconds - ST Sensor Type: Electrochemical Oxygen Sensor
Warm Up Time: H"Neghglble P Sensor Life: __,____12 months
Humidity: 0-95% non-condensing Recommended
s R Calibration Period:  Upon sensor replacement ONLY
Opera‘[mg
Temperature: 30°122°F (0-50°C) PC Connection: ~ USBTypeB
SPECIFICATIONS
PRO OX*-100 Kit Types and Sizes
| DIMENSIONS WEIGHT
ITEM NO. DESCRIPTION -
ENGLISH (IN) METRIC (MM) ENGLISH METRIC
P-OXKIT RO CII00 Oxygen Maaitor & 1 x9x4 | 279x227x102 | 4.001b 182 g
Accessories Kit
i TR i il 1 x9x4 | 279x227x102 | 400lb 182 g
E Accessories Kit with European Charger [
] P-OX Sensor PRO OX-100 Oxygen Sensor Fixid 21 x20 003b | 16 g
| P-OX Batt PRO OX-100 9V NiMH Battery 2xdl%l 48 x 26 x 17 0121b 549
;. PRO OX-100 12V NiMH Battery Charger
‘ P-OX Charger/US with US Type Plug 3x2x1 8 x60x25 0.10 Ib 59g
' 5 PRO OX-100 12V NiMH Battery Charger
_ P-OX Charger/EU witty B rcipean Ty Phig B2 8 x 60 x 25 010 b 59 g
‘ P-OXUSB PRO OX-100 USB Cable (72" or 1.8 m) 4x4x1 102 x 102 x 25 011 1b 50g
For additional product information, Distributed By:

MADE IN THE USA
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www afacontiol of LABORATORIO DE METROLODGIA

Alfacontrol SpA.

Laboratorio de Metrologia

CERTIFICADO DE CALIBRACION N°  AC-9986 LO

Pag. 2/2
REGISTRO DE CALIBRACION
INSPECCION LASER

[ ne item Resultad Especificacién

1 |Exactitud medicién sensor de medicion horizontal 0.00° =+0,1*
| 2 |inclinacion medicion vertical 0,05° =x0,1°

3 error de medicion a -00° 0,10° <+ 005°
& | error de medicicn a -60" 0,05° =:02°
5 | error de medicion a -45° 0.05° s+02"
T error de medicion a -30° 0.00° =x02
7 | s error de medicion a -15° 0,007 £x02°
S bR i error de medicion a 0" 0,00° $2005°

9 error de medicion a 16° 0.05° =+02°
[ 10 | error de medicion a 30° 0.05° <+ 02
11 | error de medicion a 45° 0.05° 02

12 [error de medicion a 60° 0,05° =+02°

13 {error de medicion a 90° 0,107 =2 005°

14 Buiteio Liss [Euctitud Nivelacion a 0,00 m NiA 1 A
ET [Didmetro del puntero laser a 0,00 m NA | WA
Observaciones: Ninguna,

[FIN DEL CERTIFICADO DE CALIBRACION

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




weww.afacontiol. ol LABORATORIO DE METROLOGIA

Alfacontrol SpA.

Laboratorio de Metrologia

CERTIFICADO DE CALIBRACION  N° AC-9985 L0

Pag. 1/2
EMPRESA PHARMAINOX SPA.
DIRECCION LAS ACACIAS n®2335, LA PITANA, SANTIAGO.
IpENOMINACION INCLINOMETRO MODELO  DWL-280PRO
JOBIECT MODEL
IMARCA DIGI PAS SERIAL 9910
[HAHUFACTURER 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 axic angle maacuramant devica T DTi3073 [F= T = = RST - ESTADOS UNIDOS
High precision scale 159-3-12 0004891 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA NETOS EDM 103351 SOC-MS-069 MST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA Optical Callimator 400mm. Mult-pattern 091242 403-485 MST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA Optical Collimator 400rmm. Multi-scale 091243 403-485 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA Cptical Collimator 400mm. Single-patter 091365 403-485 MIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA Optical Collimator 400mm. Single-patter 091366 403-485 NIST - ESTADOS UNIDOS
SONKIA Onilea! Callipater Alfimon. Singla-netter 110300022 A0 ans MST (ESTARGSLMIPOE
TOPCON Optical Distance Collimator MV5131 403-486 NIST - ESTADOS UNIDOS
TOPCON Optical Horizontal Collimator MV1151 403-485 NIST - ESTADOS UNDOS
TOPFCON Optical Blevation Collimator MV2122 403-486 MIST - ESTADOS LNIDOS
TOPCON Optical Depression Colimator My3124 403-486 NST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA HaPM SOFTWARE v.520-A0-01 N MIST - ESTADOS UNIDOS
ADVANTEST TQ8120 0014001501 141001501 MIST - ESTADOS UNIDOS
ADVANTEST TQBE2014A Beam Sensor 00141001428 141001428 MIST - ESTADOS UNIDDS
COAVKTA ENM | seas Salimabas Comanack nnaa KA MIST | EGT ARNE Likinne
Leica | Automatic Plane Collimator 110 381546 A NIST - ESTADCS UNIDOS
MITUTOYO Dial Height Gage 192-106 9412813 PA MIST - ESTADOS UNIDOS

LUGAR DE CALIBRACION CONDICIONES AMBIENTALES

SUBCONTRATO DE SERVICIO MPERATURA: (21%2°0)

UMEDAD RELATIVA: (496 £ 5 %ohr)
N° 36384 - RESION ATMOSFERICA (950 + 4 hia)

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

PROXIMA CALIBRACION P
_~BATE DUE ESTAILECIDAPOR L CUENTE)

FECHA DE CALIBRACION 25 de abril de 2022
CAL DATE

JEFE TECNICO ENERAL
REVISADO POR / REVIEWED BY CHCKED BY

Carmen 1760, Santiago - Fono +56 2 2904 608 vAlfacontrol.cl




www alfacortrol.cl LABORATORIC DE METROLOGIA

Alfacontrol SpA.

Laboratorio de Metrologia

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° AC-9985L0

Pag. 2/2
REGISTRO DE CALIBRACION
. _ INSPECCION LASER

N item Resultado Especificacion

1 |Exactitud medici ds |medicién horizontal 0.00° =01
| 2 |inclinacién medicién vertical 0,00° =:0,1°

3 error de medicion a -90° -0,05° = 20,05
4 | error de medicion a -60° 0.05° <+02°
5 | error de medicion a -46° 0,00° =02
"8 | error de medicion a -30° 0.00° =x02
&5 —— - error de medicion a -15° 0.00° =202 B
ES :':gl':;i:f;n medicion de error de medicion a 0° 000‘ =+ 0,05

9 error de mediciona 16° 0.05° =:02°

10 error de medicion a 30° 0.05% <02

11 error de medicion a 45° 0,00° =02

12 error de medicion a 60° 0.00° =z02"

13 ) error de medicion a 90° 0,00 =+0,05°

14 Exactitud Nivelacidn a 0,00 m A NIA
‘ﬁ Pt Lisst IDiémetro del puntero laser a 0,00 m WA WA
Observaciones: Minguna.

FIN DEL CENTIFICADD DE CALIERACIGN

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




v alfs <l LABORATORIO DE METROLOGIA

Alfacontrol SpA.

Laboratorio de Metrologia

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° AC-9986 LO

Pag. 1/2
EMPRESA PHARMAINOX SPA.
DIRECCION LAS ACACIAS n°2335, LA PITANA, SANTIAGO.
DENOMINACION INCLINGMETRO MODELO DWL-280PRO
OBIECT MODEL
MARCA DIGI PAS SERIAL 9911
MANUFACTURER SERIAL N®
|UBICACION NO DECLARADA CODIGO  NO ESPECIFICA
RLOCATION CODE
RANGO VER ESPECIFICACIONES DEL FABRICANTE
RAKGE
IVALOR DE DIVISION / RESOLUCION O APLICA
ISCALE INTERVAL [ RESOLUTION |
RANGO DE CALIBRACION VER REGISTRQ DE CALIBRACION ‘
ANGE OF CALTRRATION
PATRONES UTILIZADOS (STANDARS USED)
DESCRIPCION SERIAL CERTIFICADO DE CALIBRACION N° TRAZABILIDAD
STANDARDS USED SERIAL N® CERTIFICATE OF CALIBRATION TRACEABTLITY
Direct axis angle measurement device OT130735 125088 NST - ESTADOS UNIDOS
High precision scale 159-3-12 000481 NST - ESTADCS UNIDOS
SOKKIA NETOS EDM 103351 SQC-MS069 NST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA Optical Collimator 400mm. Multh-pattern 091242 403-485 NST - ESTADOS UNIDOS
SOKKTA Optical Collimator 400mm, Multi-scale 091243 405-485 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKLA Optical Collimator 400mm. Single-patter 091365 403-485 NET - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA Optical Collimator 400mm. Single-patter 091366 403-485 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA Optical Collimator 400mm. Single-patter 091367 403-485 MNIST - EST ADOS UNIDOS
TOPCON Dptical Distance Collimator MV5131 403-486 NIST - ESTADOS UNIDOS
TOPCON Dptical Horizontal Collimater MV1151 403-486 NIST - ESTADOS UNIDOS
TOPCON Optical Elevation Collmator M¥2122 403-4B6 NIST - ESTADOS UNIDDS
TORCON Dptical Depression Callimator MV3124 403-4B6 MIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA HaPM SOFTWARE v.520-A0-01 NI NST -ESTADOS UNIDOS
ADVANTEST TQE120 0014001501 141001501 MIST - ESTADOS UNIDOS
ADVANTEST TQ8B2014K Beam Sensor 00141001428 141001428 NIST - ESTADOS UNIDOS
SOKKIA EDM Laser Colimator Compact 0008 M NIST - ESTADOS UNIDOS
Leca | AUOmatic Flane Lolmimaor 11y IBLO40 Ly T M1 - BB ALUS UNILAS
MITUTOYO Dial Height Gage 192-106 9412813 M NST - ESTADOS UNIDOS
LUGAR DE CALIBRACION CONDICIONES AMBIENTALES
SUBCONTRATOQ DE SERVICIO MPERATURAS (SR8
UMEDAD RELATIVA: (50 + 5 9ohr)
N° 36395 RESION ATMOSFERICA: (955 + 4 hPa)
La Calibracién de este instrumento se realizé bajo los lineamientas establecidos 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 PROXIMA-CALIBRACION e
CAL DATE LY -~ DATE DUE E4TABLECIDABOR EL CLIENTE)

%
WILDO I.EIV&V

JEFE TECNICO
REVISADO POR / REVIEWED BY

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

P('JL_\(SDUDE

ART OF WELDING

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 asignacion: 211

Equipo
Marca
Modelo
Numero de serie
Proceso
Funcién

Condiciones de test
Tensidn 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
25-75A
360°
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24/08/2023
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RESULTADOS

Apariencia Visual

OK

Rangos de Aplicacion

OK

Fecha Validacion

24/08/2023

ACEPTADO

RECHAZADO

Plazo de validacion
24/08/2024
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POLYSO

IF WELDING

UDE

CERTIFICADO DE VALIDACION

N° CONSTANCIA: 00027202211

Medidas

Sector Grado de posicién

501

Sobre monta

1°

20°

40°

60°

80°

100°

120°

140°

160°

180°

200°

220°

240°

260°

280°

300°

320°

340°

360°

380°

Voltaje

111
9.3
11.3
9.1
114
9.2
11.5
9.2
11.1
9.3
11.3
9.2
11.3
9.2
10.1
9.1
11.1
9.2
11.2
9.1
111
9.0
11.1
8.7
10.9
9.0
114
9.0
11.2
9.1
11.2
8.9
10.8
9.1
10.7
9.0
10.9
9.1
11
9.5

Pagina 2

Amperaje
73.1
28.1
73.2
28.1
73.3
28.1
73.4
28.1
73.2
28.1
73.2
28.1
73.3
28.1
73.3
28.0
73.3
28
73.2
28.1
73.4
28.0
73.3
28.1
73.4
28.1
73.4
28.1
73.4
28.1
73.4
28.1
73.4
28.1
73.4
28.1
73.4
28.1
36.7
14.0
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Tramo Vapor Limpio Autoclave Bosch
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Informe de Pasivacion

1. Propésito del Procedimiento:

El presente informe entrega la informacién detalla del procedimiento de pasivado
realizado en el Tramo de conexidén de Vapor Limpio, fabricado en acero inoxidable
ASME BPE para el Autoclave Bosch ubicado en el Laboratorio de Microbiologia (2°
piso y piso Técnico) del Laboratorio Fresenius Kabi Chile. Los objetivos de la
realizacion del procedimiento de pasivado en el lazo son:

e Restaurar la capa pasiva de la superficie del acero inoxidable que haya
resultado dafiada por las soldaduras.

e Limpiar y remover los hierros libres eventualmente producidos en la
fabricacion del tramo.

2. Procedimiento:

El procedimiento utilizado para la pasivacion del lazo PW, es por el método de la
inundacién con acido citrico “Citrisurf 8050”. Este producto tiene el numero de lote
N°18201.

3. Descripcion del Proceso:

Para llevar a cabo la pasivacion por Recirculacién, se realizaron los siguientes
pasos:

1. Tras la fabricacion del conjunto, se debe limpiar y asegurar la eliminacion de
cualquier suciedad o contaminacién restante.

2. Todos los extremos abiertos del manifold y su spool a excepcién del punto
mas elevado son cerrados con tapas ciega clamp.

3. Elinterior del tramo es llenado con una solucion pasivante compuesta por el
acido citrico 8050 diluido en agua a una proporcion de 1 a 3. Se debe
asegurar que el nivel de pH de la solucién es igual a 1 mediante el uso de
tiras reactivas.

4. Luego se cierra el extremo restante y se deja el acido en el interior por un

tiempo minimo de 30 minutos.

Elaborado por: Firma: - Revisado por: Firma:

Ing. Oficina Técnica

Cristébal Lara R.
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5. Transcurrido el tiempo, se drena y se realizan enjuagues para eliminar
cualquier traza de acido 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 equipo fue realizado el dia 13 de Febrero de 2024,
dando resultados satisfactorios en medicion de pH inicial y final.

4

\

Llenado de dcido e inicio de la prueba.

Elaborado por: Firma: Revisado por: Firma:

Cristobal Lara R. - 7 d] | Claudio O’Nell G.
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Tiempo de Prueba Finalizado.
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CITRISURF® 8050

DATOS TECNICOS

Descripcion: CitriSurf 8050 es una combinacion de quimicos de alta calidad formulada para la
limpieza pasivado y eliminacion de severa corrosion en metales. CitriSurf 8050 es una soluciéon
de compuestos quimicos especificamente disefada para proporcionar a bajo costo una eficiente
remocion del hierro libre y otros contaminantes, permitiendo la formacion de la capa pasiva.

Propiedades fisicas:

Gravedad especifica
Peso aprox. /L
Viscosidad

Forma

Composicion quimica

Temperatura de operacion
Punto de Ignicién

Solubilidad en agua
Concentracion normal de trabajo
pH a la concentracion de trabajo

1.2

10.0 b/ gal

5 cps

Liquida

Acido Citrico, H20, 4cido fosférico,
ingredientes inertes apropiados.
20-70 °C. (normal)

Ninguno

Completa

25 % en volumen de agua

1.0

Empaque: contenedores de 5, 10 y 20 litros. Envases mas grandes estan disponibles bajo

pedido.

Procedimiento de la aplicaciéon: Para asegurarse los mejores resultados, las partes a ser
tratadas deben ser limpiadas para remover suciedad, aceites y grasa con una solucion apropiada

de limpieza previo al uso de CitriSurf.

Todos los equipos, tanques y bombas deben ser limpiados y secados antes de la mezcla con
CitrSurf. CitriSurf 8050 puede ser mezclado con agua (destilada o desionizada si fuera necesario)
en una proporcion de 1 parte de CitriSurf 8050 con 3 partes de agua por volumen, para llenar
el tanque usado y asi cubrir adecuadamente todas las partes a ser tratadas. Los tanques y
dispositivos usados para contener la solucion de CitriSurf deben ser de polipropileno, acero
inoxidable 316, o equivalentes. La agitacion de la solucion en el tanque es muy recomendada
para lograr resultados Optimos. La limpieza ultrasonica es excelente. Dispositivos de
calentamiento recubiertos de teflon (o equivalente), acero inoxidable, o titanio son

recomendados.
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Dispositivos de calentamiento recubiertos de teflon (o equivalente), acero inoxidable, o titanio son
recomendados. Para una optima limpieza, calentar y mantener la temperatura de la solucion a
50-70 oC, pero las pruebas que usted realice deberian indicar la mejor temperatura de trabajo de
la solucion CitriSurf para los productos a pasivar y limpiar. Temperatura ambiente podria ser
adecuada dependiendo en el uso final.

Sumerja completamente las partes a ser pasivadas en la solucion por un periodo suficiente para
quitar todo el 6xido, hierro libre y otros contaminantes de la superficie. Esto demora generalmente
de 20 a 30 minutos, pero el tiempo éptimo debe ser determinado probando con su producto.
Enjuague completamente con agua limpia y seque completamente al aire inmediatamente. Se
puede usar agua desionizada para evitar las manchas que deja el agua. Para sistemas con
valvulas y accesorios, CitriSurf puede ser usando para recircular por el interior.

El secado puede ser acelerado por el uso de aire caliente u otro medio de secado para lograr una
superficie muy pasiva.

Notas sobre el Uso: Aunque muy seguro en el uso normal, CitriSurf 8050 es un material que usa
acido fosférico y acido citrico, y como tal puede causar irritacion a las superficies expuestas del
cuerpo. Vea la Hoja de Datos de Seguridad del Material antes de usar este material.

Eliminacion: Disponga segun todas las regulaciones nacionales y locales.

Almacenamiento: CitriSurf 8050 deberia ser almacenado entre 100 C y 700 C en recipientes de
acero inoxidable 316 o en recipientes de plasticos (polietieno o polipropileno). (Si
accidentalmente se congela, el deshielo devolvera el producto a la normalidad.)

Servicios técnicos: Para servicio técnico, por favor contactese con SQISA, al 569 9885 5786

Mantenimiento: Mantener el nivel del bafo con agua, para compensar las perdidas por
evaporacion y arrastre. El pH del bano de pasivacion de CitriSurf 8050 se debe mantener en +/-
0.1 del valor inicial para encontrarse dentro del valor normal de operacion.

CitriSurf 8050 cumple todos los requerimientos de las normas ASTM A967, ASTM A380, ASTM
B600 y ASTM 2700 standars.

Se recomienda probar sus productos con CitriSurf antes de aplicarlo en la produccion.
Cada producto e instalacion de produccion es diferente, y exige pruebas para asegurar
que CitriSurf es compatible con la situacion particular. Ninguna garantia esta implicita, o
puede darse por escrito o verbalmente sin el permiso escrito de Stellar Solutions, Inc.
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TRES DEL SUR HOJA DE DATOS DE
SEGURIDAD DEL MATERIAL

Actualizado 04/03/2020

SECCION I - IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y LA COMPANIA

Proveedor: Tres del Sur Fabricante: Tres del Sur
PTC, Las Piedras PTC
Canelones, Uruguay Las Piedras, Canelones
Tel. 2364.15.06 Uruguay
TELEFONO DE EMERGENCIA: 1722 (CIAT URUGUAY)
Nombre comercial: CitriSurf 3050
Uso del producto / Clase: Limpiador especializado

SECCION II - COMPOSICION / INFORMACION SOBRE LOS INGREDIENTES

No hay ningun ingrediente de riesgo en CitriSurf 3050.

El Acido citrico "Generalmente se Considera Seguro", "GRAS", como un aditivo
general alimenticio 21 CFR 184.1033

N° CAS 77-92-9

SECCION III - IDENTIFICACION DE RIESGOS
* * * EMERGENCIA GENERAL * * *: Peligroso si se ingiere.

Efectos de Sobreexposicion - Contacto con los ojos: El liquido, los aerosoles y vapores
de este producto son irritantes y pueden causar dolor, lagrimas, enrojecimiento e
inflamacioén acompanado por una sensacion de picazén y/o un sentimiento como de polvo
fino en los ojos. Puede causar dafio permanente de los ojos si no se trata inmediatamente.

Efectos de Sobreexposicion - Contacto con la Piel: Prolongada o repetidas exposiciones
pueden irritar o quemar la piel. La reaccion puede ser mas severa si hay abrasion de la piel.
Es posible sensibilizacion alérgica en los individuos susceptibles.

Efectos de Sobreexposicion - Inhalacion: La inhalacion prolongada puede ser dafiosa.
Puede causar la irritacion de la nariz y la garganta.

Efectos de Sobreexposicion - Ingestion: Irritante a la boca, garganta y estomago. Puede
causar molestia, ndusea, vomito, diarrea, si se ingiere.




Efectos de Sobreexposicion - Riesgos Cronicos: El repetido contacto con la piel puede
causar una irritacion persistente o dermatitis. El desgaste del esmalte del diente es posible
en la sobreexposicion a largo plazo.

Rutas primarias de Entrada: Contacto con la piel, absorcion por la piel, inhalacion,
ingestion, contacto con los ojos

SECCION IV - MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS

Primeros auxilios - Contacto con los ojos: INMEDIATAMENTE LIMPIE LOS OJOS
CON AGUA DURANTE 15 MINUTOS. Consiga atenciéon médica inmediatamente.

Primeros auxilios - Contacto con la Piel: Lave con agua y jabén. Quite la ropa
contaminada. Consiga asistencia médica si la irritacién aumenta o persiste.

Primeros auxilios - Inhalaciéon: Remueva el ambiente con aire fresco. Si no respira,
realice respiracion artificial. Si respirar es dificil, suministre oxigeno. Consiga asistencia
médica inmediata.

Primeros auxilios - Ingestion: Si ingiri6, NO induzca el vomito. Déle a la victima 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.

SECCION V - FUEGO E INFORMACION DE EXPLOSION
Punto de Ignicion: N.A. Solucion acuosa Limites Inflamables: N.A

Medios de Extincion: Ninguno es requerido - Solucion acuosa. Alcohol, espuma, CO2,
quimico seco, nieblas de agua pueden ser usada.

Procedimientos de lucha contra fuego especiales: Si los recipientes de almacenamiento
estan envueltos en fuego, mantenerlos frios con spray de agua para prevenir el aumento de
presion. Como en cualquier fuego, usar respiracion autonoma, (MSHA/NIOSH) y

equipo antiflama.

Fuego inusual y Riesgo de Explosion: Ninguno es conocido. Los recipientes vacios
retienen algun residuo del producto (el liquido y/o vapor de agua) y puede ser peligroso
cuando se presurizan. Los bidones vacios deben ser vaciados por completo, se deben tapar
y prontamente deben devolver a la empresa de origen.

SECCION 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 quimicos. Evite el escurrimiento en las bocas de tormenta y
alcantarillado que llevan a los canales de agua.

Siga todas las regulaciones gubernamentales.



SECCION VII - MANEJO Y ALMACENAMIENTO

MANEJO: Limpiese completamente después de manejar el producto. Que no entre en
contacto con los 0jos, la piel o la ropa.

ALMACENAMIENTO: Guarde el recipiente cerrado cuando no lo use. Guarde en
recipientes que resistan a la corrosion. Almacénelo lejos de materiales incompatibles. Las
soluciones acuosas de acido citrico pueden, en contacto con los metales reactivos, (hierro,
cinc, aluminio) originan hidrégeno - un gas sumamente inflamable.

SECCION VIII - CONTROLES DE EXPOSICION / PROTECCION PERSONAL

Controles de Ingenieria: Buena ventilacion en general deberia ser suficiente para controlar
los niveles de aire. Las instalaciones de almacenamiento o de utilizacion de este material
deben estar equipadas con instalaciones para lavado ocular y una ducha de seguridad.

Proteccion respiratoria: Un programa de proteccion respiratoria que retina requerimientos
OSHA 1910.134 y ANSI Z88.2 deben seguirse siempre que la condicion de trabajo
justifique el uso de un respirador.

Proteccion de la piel: Los guantes listados debajo pueden proporcionar proteccion contra
la permeabilidad. Guantes de otros materiales quimicamente resistentes pueden no
proporcionar proteccion adecuada:

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

Proteccion de la vista: Use lentes de seguridad contra las salpicaduras quimicas. NO USE
LENTES DE CONTACTO.

Otro Equipo de Proteccion: Use ropa de proteccion conveniente para minimizary o
prevenir el contacto. Un lavado ocular y una ducha de seguridad deben estar presentes en
el area cercana cuando se manipula este producto.

Practicas higiénicas: Lavarse las manos antes de comer. Quitar la ropa contaminada y
lavarla antes de volver a usarla. Usarlo solo en areas con buena ventilacion. Siga todas las
indicaciones de la hoja de seguridad y las precauciones de la etiqueta atin después de que se
vacian los recipientes porque ellos pueden retener residuos del producto.




SECCION IX - PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

Punto de ebullicion: >212°F Punto de Fusion: N.A
Olor: N.D. Apariencia: Liquido claro
Gravedad especifica: 1.25 Solubilidad en Agua: Completa
Densidad de vapor ~ Mas pesado Presion de Vapor N.D.
que el aire

Estado fisico: Liquido Umbral de olor N.D.
Proporcion de evaporacion: <1 Punto de Congelacion N.D.

(El Butilacetato =1) pH 100% <1
Viscosidad: N.D. Coef. de agua/

distribucion del aceite N.D.

SECCION X - ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
Estabilidad: Inestable Estable X Condiciones a evitar: NA
Incompatibilidad: Bases fuertes, metales alcalinos, 4cidos organicos, 6xidos de azufre,
oxidantes fuertes, agentes reductores fuertes, materiales causticos.
Descomposicion riesgosa o subproductos: diéxido de carbono, mondxido de carbono,
Polimerizacion arriesgada: No ocurrird bajo condiciones normales.

SECCION XI - LAS PROPIEDADES ECOLOGICAS

Informacion ecolégica: Ninguna informacion.

SECCION XII - CONSIDERACIONES DE LA ELIMINACION

Meétodo de la eliminacién: Siga todas las disposiciones nacionales y las regulaciones
locales.

Abreviaturas: N.A. —No Aplicable = N.E. —No Establecido =~ N.D.- No Determinado



SECCION XIII —- INFORMACION SOBRE TRANSPORTE

Mantener los empaques cerrados.
Producto considerado no peligroso para su transporte aéreo, terrestre o maritimo, siguiendo
las disposiciones correspondientes de embalaje que cada empresa de transporte solicite.

SECCION XIV — INFORMACION REGLAMENTARIA

La carga debe estar debidamente empacada, rotulada, embalada y cubierta conforme a la
normatividad técnica nacional.

SECCION XV — OTRAS INFORMACIONES

La informacién relacionada con este producto puede no ser valida si éste es usado en
combinacion con otros materiales o en otros procesos. Es responsabilidad del usuario la
interpretacion y aplicacion de esta informacion para su uso particular

Mientras la compafiia cree que los datos contenidos aqui son verdaderos y las opiniones
expresadas estan 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 estd mas alla de nuestro control, ninguna garantia, expresada
o implicita, estd hecha por esta compaiiia acerca de los efectos de tal uso, los resultados a
ser obtenidos, o la seguridad y toxicidad del producto, ni esta compaiia asume cualquier
obligacion que se presente fuera del uso, por otros, del producto que se refirié aqui dentro.
La informacién aqui detallada no puede ser considerada completa e informacién adicional
puede ser necesaria cuando condiciones excepcionales existen o debido a leyes aplicables o
regulaciones gubernamentales.
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Las Piedras. Canelones. Uruguay. CP 90200

e Tres del Sur. Tel./Fax 23641506.
Q Parque Tecnolodgico Canario Cel. 099293390 099625631

TRES DEL BUR

Certificado de analisis

RE ANALISIS

Producto: CitriSurf 8050 Fecha: 01/07/2021
Fecha fab: 01/07/2021
Fecha venc: 01/07/2023

Lote: 18201

Especificacion Analisis
Apariencia: Liquido, color claro Liquido, color claro
pH 0.50-1.5 0.70

El andlisis de este lote cumple con todos los requisitos y las especificaciones.

El presente certificado de conformidad se ha editado informaticamente, por lo que no figura firma.

Fecha de reandlisis: 23/08/20223
El presente lote cumple con las especificaciones, siendo apto para su uso.

Clarisa Gomez
Responsable Técnico

Sitio web. www.tresdelsur.com.uy http://www.stellarsolutions.net

Email: info@tresdelsur.com.uy
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