
  INFORMATIVA  SUI  TRATTAMENTI BREVETTATI OX.ALUM                                                                                                                          Gentilissimi Sig.ri,  e con grande soddisfazione e con una punta di orgoglio comunicarvi che il trattamento da noi Brevettato, sia sul metodo di elettrolucidatura “Ox Alum” che sul trattamento “ Ox Alum Sliding” che operiamo sui vs/prodotti in acciaio inossidabile, è stato accettato e commercializzato a livello Internazionale, in venti Nazioni nel Mondo da società, nostro cliente,  che produce processatori di tessuti umani per laboratori di Istologia, Citologia ed Anatomia Patologica, per il settore ospedaliero, universitario e privato.   Con il nostro sistema “Brevettato” trattiamo le camere di processo, con relativi coperchi, piani, maniglie ed altri componenti, ove all’interno di queste camere di processo, vengono con i dovuti reagenti, processati tessuti umani, Biopsie per la diagnostica delle cellule tumorali e altre diagnosi di altre patologie.   Questo certifica sia la validità tecnica che la sicurezza dei nostri trattamenti superficiali “Brevettati” eseguiti sugli acciai inossidabili.  Ringraziando per l’attenzione, rimanendo a vs/disposizione per ulteriori info.                                                                                                               Responsabile tecnico                                                                                                                Osvaldo Scremin  



                                                                                                                           



  INFORMATIVA  SULLE  DICHIARAZIONI DEI M.O.C.A                     Gentilissimi Sig.ri, con la presente richiediamo la vostra attenzione in ordine a molte difformità riscontrate sul rilascio delle Dichiarazioni di conformità M.O.C.A. Reg. CE n° 1935/2004 utilizzate poi nelle fasi di produzione e commercializzazione di beni soggetti a tale normativa.  Avendo già esposto con circolari e nostri interventi, atti a sensibilizzare le attività soggette ai M.O.C.A., riteniamo opportuno richiamare la vostra attenzione circa la manifestata illegalità posta in atto da alcuni deplorevoli comportanti  di soggetti che effettuano forniture non coerenti ma soprattutto non rispondenti alla normativa richiamata. Alcune aziende che forniscono lavorazioni meccaniche, di carpenteria e di finiture superficiali rilasciano tali dichiarazioni di conformità in assoluto spregio alla normativa andando oltremodo a contraffare, falsificare o anche semplicemente a copiare le certificazioni esponendo a rischio l’intera filiera dei M.O.C.A. oltremodo  il produttore finale di materiali, oggetti, macchinari ed impianti che rimane colluso da tali comportamenti.  Quindi è veramente opportuno verificare che, chi rilascia tali dichiarazioni fornisca anche le dovute documentazioni che si riassumono in questi 5 punti essenziali: 1. Sistema di qualità aziendale attivo e certificato; 2. Comunicazione di attività M.O.C.A. alla competente autorità sanitaria (ASL); 3. Comunicazione di attività M.O.C.A. alla competente autorità amministrativa (SUAP); 4. Applicazione interna aziendale al G.M.P. di cui al Reg. CE 2003/2006; 5. Certificati degli esami di laboratorio, validanti per la conformità dei M.O.C.A., che attestino il superamento delle prove dei materiali forniti/lavorati di cui al D.M. 21/03/1973 e successivi aggiornamenti e modifiche. Si precisa inoltre che gli esami e le prove di laboratorio devono ovviamente essere eseguiti sui provini ottenuti con la stessa tipologia di lavorazione eseguite; a tale scopo si rimanda, come da allegato, al SSICA di Parma a firma del dr. T. Pedrelli datato 1996. È indispensabile dunque andare a verificare che siano rispettati ed attuati questi 5 punti per poter assicurarsi una corretta e valida Dichiarazione di Conformità M.O.C.A. che altrimenti risulterebbe unicamente carta straccia, utile solo per colmare carenze normative onde poter acquisire ordini e commesse lavorative. La nostra società già dal 1996 eseguiva tutte le nostre lavorazioni in modo conforme e le stesse risultavano già certificate e dichiarate idonee sia al contatto con alimenti che anche per prodotti ad uso personale. Per queste motivazioni ci preme la necessità di dimostrare quanto sopra e Vi alleghiamo: 
 Certificazione di sistema di qualità ISO 9001; 



 Comunicazione alla A.S.L. 2 di Alba (CN); 
 Comunicazione al S.U.A.P. di Castellinaldo d’Alba (CN) ; 
 Regolamento interno G.M.P.  di cui al Reg. CE n° 2023/2006 (questo solo a seguito di richiesta scritta); 
 Certificati degli esami di laboratorio per ogni singolo trattamento superficiale da noi eseguito (sempre a seguito di richiesta scritta). Si ritiene molto importante, nel comune interesse, questa delicata materia che produce sanzioni, oltre che amministrative anche di carattere penale, pertanto ringraziamo per l’attenzione, rimaniamo a vs/disposizione per ulteriori info.             Ox Alum s.n.c.     
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  INFORMATIVA  SULLA  DIVERSIFICAZIONE  DELLA PALLINATURA       Gentilissimi Sig.ri,  Siamo ad informarVi che da Febbraio 2025 il nostro processo di pallinatura, complessivo dei trattamenti di sgrassatura, decapaggio e passivazione, sarà certificato ed eseguito esclusivamente con acciaio inossidabile AISI 316L proveniente da filo metallico (non elettrofuso).  Questo per soddisfare le richieste ed esigenze tecniche di mercato, specificatamente dei settori alimentare, farmaceutico e biomedicale, onde garantire più sicurezza e omogeneità delle superfici trattate, evitando quelle contaminazioni inquinanti, causate dai diversi tipi di materiali che abitualmente vengono impiegati nei trattamenti di pallinatura sulle superfici degli acciai inossidabili.    OGGETTO:PALLINATURA GENERICA DELL’ACCIAIO INOSSIDABILE Attualmente vengono presentati e commercializzati diversi prodotti abrasivi per la pallinatura, specie quelli di alto consumo o dal basso costo, questo solo ed esclusivamente per vantaggi economici e non  certamente tecnici.  Maggiormente sono utilizzati prodotti elettrofusi dalle svariate caratteristiche chimico-fisiche, un esempio sono il vetro e la ceramica composti chimicamente da vari tipi di ossidi, ossidi di Silicio, Sodio, Calcio, Zirconio ed altri ossidi che non hanno nessun legame con la composizione chimica dell’acciaio inossidabile.   Questi materiali nel trattamento di pallinatura, per  forza cinetica vengono  continuamente lanciati a forti velocità contro le superfici da trattare, le ripetute e continue sollecitazioni ne determinano la rottura frantumandosi in microscopiche particelle di cui una parte vengono aspirate, mentre l’altra per l’azione meccanica di un continuo martellamento va a piantarsi sulla superficie, inquinando e contaminando (per differente composizione chimica) il materiale in acciaio inossidabile.  Nel caso specifico della ceramica, con la quale si producono vari tipi di protesi e stoviglie , vi sono relazioni tecniche dove si comunica che la pallinatura con la ceramica  è ottimale sulle superfici in acciaio inossidabile per quanto concerne gli standard richiesti dai settori farmaceutico, biomedicale ed alimentare.   Sarebbe però opportuno, essere anche informati che i particolari in acciaio inossidabile, dopo che hanno subito la pallinatura con la ceramica, per essere utilizzati in questi delicati settori devono subire obbligatoriamente dei trattamenti molto importanti: per primo il trattamento di decapaggio chimico in base di HF Acido Fluoridrico, per sciogliere tutti gli ossidi che sono presenti sulla superficie trattata, a seguire un 



lavaggio in base alcalina per neutralizzare l’acidità del decapaggio ed un ulteriore in acqua demineralizzata, un secondo ed ultimo importante trattamento di passivazione  ed infine degli ulteriori lavaggi.  Attuando il completo processo, il trattamento ceramico di pallinatura non è più ne un processo economico ne tanto meno concorrenziale. Bisognerebbe ulteriormente essere a conoscenza che i vari tipi di protesi e di stoviglie di ceramica si presentano in stato solido, mentre il pallino ceramico nella fase di pallinatura è in stato libero. Il quale è composto dal 60-70% da ZrO2  ossido di Zirconio o Zirconia, contenente radionuclidi naturali, che implicano il rischio di radiazioni ionizzanti aventi proprietà radioattive. Per merito vi sono e si stanno attuando delle normative di controllo e limitazione sia a livello Europeo che Nazionale, come il D. Lgs. N° 230 del 17 Marzo 1995 e successivi aggiornamenti.  Per finire e meglio capire, si provi a richiedere al maggior produttore di materiale ceramico per la pallinatura con marchio “ZirPro” della “Saint- Gobain S.P.A. “, se rilasciano una certificazione del prodotto ceramico, di idoneità al contatto alimentare e con prodotti ad uso personale in relazione al Reg. M.O.C.A. (CE) N° 1935/2004. Nella speranza di esser stati utili, lasciamo a Voi il giudizio finale.  Ringraziamo per la cortese attenzione, rimanendo a vostra completa disposizione per ulteriori informazioni in merito a quanto presentatovi.              Ox Alum s.n.c.           


