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Convegni scientifici, approfondi-
menti tecnici e occasioni di networ-
king per favorire l’innovazione in 
campo biomedico sono stati al 
centro della terza edizione di Inno-
vabiomed dal titolo “The transition 
in healthcare”. 
Innovabiomed favorisce l’incontro 

e il confronto fra imprese del set-
tore biomedicale e fornitori spe-
cializzati, medici, amministratori 
e personale della sanità, professio-
nisti, investitori, start-up, ricercato-
ri, docenti e giovani interessati al 
settore.
Un’ edizione molto importante so-

prattutto dal punto di vista biotec-
nologico, dove sono state presen-
tate delle innovazioni straordinarie 
che dovranno però essere rese so-
stenibili e questa è la vera sfida. 
Sono intervenuti all’inaugurazione 
anche: Federico Bricolo, Presiden-
te di Veronafiere, Luca Zaia, Pre-
sidente Regione Veneto, Carlo A. 
Adami, Presidente del Comitato 
Scientifico,  Maurizio Danese, nuo-
vo amministratore delegato di Ve-
ronafiere; Manuel Scalzotto, pre-
sidente della Provincia di Verona 
e Roberto Giacobazzi, prorettore 
Università degli studi di Verona.
 
Innovabiomed è stato patrocinato 
da Regione Veneto, Provincia di 
Verona, Comune di Verona, Uni-
versità di Verona, Università di Pa-
dova, Federazione Regionale de-
gli Ordini dei Medici Chirurghi e 
degli Odontoiatri del Veneto. Part-
ner di Innovabiomed sono Confin-

dustria Dispositivi Medici, Confimi 
Industria Sanità e Fondazione Ca-
riverona, che hanno partecipato-
all’evento con i rispettivi presidenti 
Massimiliano Boggetti, Massimo 
Pulin e Alessandro Mazzucco.
 
Il comitato scientifico di Innova-
biomed è composto da: Carlo A. 
Adami, presidente del Comitato 
Scientifico e ideatore dell’evento; 
Luigi Bertinato, responsabile della 
Segreteria Scientifica della Presi-
denza dell’Istituto Superiore di Sa-
nità; Gino Gerosa, direttore Car-
diochirurgia Azienda Ospedaliera 
Università di Padova e Coordina-
tore Dipartimento organi artificiali 
e Medicina Rigenerativa; Giampa-
olo Tortora, direttore del Cancer 
Center e della Oncologia Medica 
Fondazione Policlinico Universita-
rio Gemelli di Roma.

LA FINESTRA SUL DISTRETTO
La Finestra sul Cortile è il titolo 
di un famoso film di Alfred Hi-
tchcock del 1954. Racconta di un 
fotoreporter, temporaneamente 
costretto su di una sedia da una 
frattura, che osserva l’unica par-
te di mondo esterno che può ve-
dere, guardando i vicini di casa 
dalla sua finestra nell’afosa estate 
di New York.
Da molti anni sono un “osserva-
tore interessato” del biomedicale, 
e con questo mio primo editoria-
le inizio a raccontare quello che 
vedo, partendo dal principale 
distretto italiano, quello di Miran-
dola dove vivo, ma allargando la 
visuale alle cose interessanti ed 
innovative, senza limiti territoriali. 
A questo proposito ogni segna-
lazione è bene accetta (alberto.
nicolini@innovabiomed.it). 
Iniziamo con un argomento molto 
importante: la sterilizzazione dei 
dispositivi medici. Attualmente il 

sistema più diffuso è quello che 
utilizza l’Ossido di Etilene (EtO), 
che però è molto pericoloso per 
le persone e per l’ambiente. L’EtO 
è un agente tossico, cancerogeno 
ed infiammabile, molto difficile e 
costoso da gestire. Le normative 
e la stretta sorveglianza di oggi 
ne hanno messo sotto controllo gli 
effetti negativi, ma cinquant’anni 
fa non era così, e noi che viviamo 
nel Mirandolese ne abbiamo pa-
gato le conseguenze.
Con l’intervista ai rappresentanti 
della De Lama s.p.a. di San Mar-
tino Siccomario (PV), che trovate 
in questo numero del giornale, 
diamo notizia di una novità desti-
nata a rivoluzionare il settore.
L’Azienda lombarda, che da de-
cenni produce macchine per la 
sterilizzazione con EtO, ha im-
messo sul mercato un nuovo siste-
ma a perossido di idrogeno sot-
tovuoto spinto, installabile nello 

stabilimento del produttore ed in 
grado di sostituire completamente 
la “vecchia” tecnologia.
Niente più autocarri che vanno e 
vengono dai centri di sterilizza-
zione, con i relativi costi e tempi 
di attesa. Nessuna necessità di 
dover cambiare le materie prime 
impiegate nella produzione. Sca-
richi in atmosfera di molecole di 
idrogeno ed ossigeno, senza nes-
sun rischio.
I produttori di dispositivi medi-
ci, ed in particolare le piccole e 
medie imprese, avrebbero tutto 
l’interesse a fare squadra con il 
fornitore nel reciproco interesse.
La reputazione delle Aziende 
che decidono di realizzare que-
sti investimenti, comunicando la 
notizia, ne trarrebbe beneficio 
rendendole attrattive per i giovani 
particolarmente attenti allo svilup-
po sostenibile. 
I vantaggi per l’ambiente e per la 

salute delle persone dovrebbero 
spingere le Autorità a sostene-
re le Aziende che affronteranno 
questi nuovi investimenti, con gli 
strumenti finanziari nazionali ed 
europei disponibili.
Le ricadute positive sulla produt-
tività dimostrano che il continuo 
impegno all’innovazione è l’unico 
modo per mantenere competitiva 
l’industria biomedicale. Questo 
caso è ancor più significativo per-
ché dimostra l’importanza strate-
gica di avere fornitori con altis-
sime competenze che investono 
nell’innovazione.
I risultati premiano anni di im-
pegno, di sperimentazione e di 
investimenti destinati a produrre 
risultati nel lungo termine. 
Un bell’esempio per tutti noi.

PREMIO INNOVABIOMED ASSEGNATO ALLA 3DiFIC DI PERUGIA

Il Comitato Scientifico dell’evento ha 
così motivato la scelta di assegnare 
il Premio Innovabiomed alla 3DiFiC 
di Perugia : “Questa realtà risponde 
alle richieste di una sanità efficien-
te e connessa con tutti gli elementi 
della filiera della salute. Un esempio 
di convergenza fra salute, scienza e 
industria con un forte impatto sociale 
ed elevata caratterizzazione tecnolo-
gica”. A ritirare il riconoscimento il 
Managing Director Alessandro Ricci.

“DICOM2Hololens”, questo il pro-
getto presentato, è un sistema che 
fornisce al chirurgo tutte le applica-
zioni del 3D medicale: dalla piani-
ficazione chirurgica virtuale, alla 
visualizzazione con realtà mista me-
diante i visori HoloLens, alla stampa 
in 3D near-to-real con materiali che 
replicano esattamente la meccanica 
degli organi, fino alla realizzazione 
del dispositivo paziente specifico im-
piantabile. 3DiFiC srl è una società 

di ingegneria specializzata nella co-
noscenza e nell’utilizzo della stampa 
in 3D e della progettazione digitale.
La società è in grado di operare in 
ogni campo della produzione ma le 
relazioni che ha costruito nel tempo 
l’hanno portata a conoscere in par-
ticolare in profondità il campo della 
produzione di dispositivi medici su 
misura.
A consegnare il premio Massimo 
Pulin, Presidente Confimi Industria 

Sanità Roma, Federico Bricolo, Pre-
sidente di Veronafiere, Alessandro 
Mazzucco, Presidente Fondazione 
Cariverona, Alessandro Ricci, Mana-
ging Director 3DiFIC, Carlo A. Ada-
mi, Presidente Comitato Scientifico, 
Luigi Bertinato, Comitato Scientifico, 
Fernanda Gellona, Direttore Genera-
le Confindustria Dispositivi Medici, 
Gino Gerosa, Comitato Scientifico e 
Giampaolo Tortora, Comitato Scien-
tifico.

In collaborazione con Fondazione Cariverona

Due giorni di formazione e network dedicati all’innovazione nel settore biomedicale, un comparto che in 
Italia genera quasi 17 miliardi di euro comprensivi di mercato interno ed export e conta 4.500 aziende, che 
occupano più di 112 mila dipendenti (dati del Centro studi Confindustria Dispositivi Medici). Innovabiomed 
si è svolto il 24 e 25 maggio al Centro Congressi Palaexpo di Veronafiere

WALTER RICCIARDI, Professore ordinario di Igiene e Sanità Pubblica presso la Facoltà di Medicina e 
Chirurgia dell’Università Cattolica del Sacro Cuore di Roma, consigliere scientifico del Ministro della Salute nel corso 
del convegno inaugurale di Innovabiomed:

LUCA ZAIA, Presidente della Regione Veneto

Le innovazioni vanno finanziate e 
portate ai pazienti, e questo è il 
grosso punto interrogativo di que-

sti due giorni di lavori, perché l’at-
tuale programmazione finanziaria 
non prevede finanziamenti ade-
guati per introdurre tali strumenti e 
per garantire personale. 
C’è una grande e fondata pre-
occupazione, va assolutamente 
trovato il modo perché i cittadini 
possano fruire delle innovazioni, 
garantendo il personale che sap-
pia utilizzarle. 
Il PNRR è uno strumento importan-
tissimo; al momento sono stati fat-
ti sforzi enormi di incremento dei 
finanziamenti, ma non basta, l’at-
tuale programmazione economi-
co finanziaria per il 2023/2025 

prevede meno soldi rispetto al fi-
nanziamento pre-pandemico ed è 
chiaro che con questa program-
mazione il Paese deve fare delle 
scelte”.
 
“É fondamentale capire – ha pro-
seguito Ricciardi –, che sulla sanità 
debbono essere fatti investimenti 
anche in condizioni di grande dif-
ficoltà. Quella che affronterà l’Ita-
lia sarà una finanziaria di guerra, 
l’appello è a governo, parlamento 
e cittadini, affinchè tutti si renda-
no conto che il sistema sanitario 
nazionale è a un bivio e senza 
risorse importanti per il persona-

le, il bivio viene imboccato in ma-
niera sbagliata. Anche i cittadini 
devono essere consapevoli che il 
Sistema sanitario nazionale non 
è garantito, già in questo momen-
to abbiamo problemi enormi, nel 
pronto soccorso, nel personale, 
ci mancano 35.000 infermieri, 
il problema non è di domani, il 
problema è di oggi. Oggi dob-
biamo affrontare un’emergenza e 
dobbiamo poi cercare di risolve-
re questa emergenza in maniera 
tale che nel prossimo futuro questa 
grande opera pubblica che è il Si-
stema sanitario Nazionale venga 
garantito”.

“In sanità c’è già una nuova fron-
tiera che va oltre le nuove tecnolo-
gie. Stiamo infatti facendo grossi 
investimenti per quanto riguarda 
l’intelligenza artificiale applicata 
alla medicina. Con la sua discesa 
in campo, prepariamoci a una cor-
sa esponenziale dell’intera sanità. 
Certo però questo non significa ri-
nunciare alla componente umana, 
anzi, dovremo investire di più negli 
operatori per fare assieme questo 
nuovo salto di qualità. L’eccellenza 

assoluta, nella sanità – ha aggiun-
to – non sarà mai raggiunta, ma è 
a questa che dobbiamo comunque 
puntare. Con i nuovi device, stru-
menti sempre più essenziali che ci 
danno anche parametri biometrici 
e con l’intelligenza artificiale, l’in-
tera macchina sanitaria sarà sotto-
posta a un nuovo stress test, al qua-
le dobbiamo farci trovare pronti”. 
“Non a caso – ha proseguito il 
governatore – fin dal 2010, anno 
della mia elezione, abbiamo fatto 

subito una scelta, dedicando 70 
milioni all’anno a investimenti in 
nuove tecnologie. In 12 anni, 840 
milioni usati per crescere nel livel-
lo tecnologico e per essere, tanto 
per fare un esempio, la prima Re-
gione d’Italia ad aver dotato tutti i 
suoi Ospedali Hub della chirurgia 
robotica con il Da Vinci. Intendia-
mo proseguire così – ha concluso 
– rimanendo al passo con tutti i 
progressi che il mondo scientifico 
e tecnologico ci consentirà”.

di Alberto Nicolini - Editore di distrettobiomedicale.it
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Stampiamo
su tutti i tipi
di supporti.
Serigrafia e tampografia su PVC,
policarbonato, plexiglass, polionda, 
supporti complessi.
Siamo partner affidabili e puntuali,
pronti a lasciare un segno di qualità
nella vostra azienda.

Serital srl - via E. Fermi 134 - Polo Industriale - 41038 San Felice (MO) - tel. +39 0535 83117 - www.serital.com
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DEBUTTA RAQA UNDERGROUND, LA MAPPA INTERATTIVA 
DEDICATA AD AFFARI REGOLATORI E QUALITY ASSURANCE DEL 
SETTORE DEI DISPOSITIVI MEDICI, FIRMATA CLARISCIENCE
Il passaggio da Direttiva a Regola-
mento sta spingendo il settore dei di-
spositivi medici verso un’evoluzione 
accelerata che ha posto e imposto 
sfide che hanno travalicato il solo 
aspetto regolatorio. 
Queste coinvolgono una nutrita 
schiera di professionisti, interni alle 
aziende e esterni – consulenti, orga-
nismi notificati, autorità competenti, 
che si trovano a dover aggiornare 
conoscenze esistenti e a doverne ac-
quisire di nuove.
Alcuni argomenti, vuoi per il cambio 
di paradigma, vuoi per una aumen-
tata complessità, richiedono un con-
siderevole impegno per poter essere 
decodificati e non sono sempre di 
facile lettura.

RAQA Underground è una piattafor-
ma on line che permette di navigare 
in modo visuale argomenti seleziona-
ti del mondo RAQA. Costruita come 
una ideale mappa metropolitana, 
RAQA Underground permette di spo-
starsi tra le sezioni di uno specifico 
argomento evidenziando molto bene 
l’aspetto di processo e permettendo, 
al tempo stesso, di mantenere una vi-
sione d’insieme – data dalla mappa 
– che è difficile apprezzare quando 
si ha a che fare con un documento 
organizzato in modo classico, in ca-
pitoli e rimandi ad altre sezioni o do-
cumenti. RAQA Underground è dise-
gnata per dare un contributo positivo 
al lavoro di chi (aziende o altri con-
sulenti), ogni giorno, ha la necessità 
di confrontarsi con il mondo RAQA 
in modo operativo. Gli argomenti 

sono trattati e presentati in maniera 
rigorosa, in piena aderenza alla let-
tera dei testi di legge, ma seguendo 
un approccio molto pratico.

La prima mappa,  disponibile al link 
clariscience.com/raqa-underground, 
guida l’utente attraverso il processo 
di valutazione clinica alla redazione 
del Clinical Evaluation Report, parte 
essenziale della documentazione a 
supporto della sicurezza e dell’effica-
cia di un dispositivo medico, richie-
sta dal Regolamento UE 2017/745. 

Altre mappe sono attualmente in la-
vorazione e saranno aggiunte alla 
piattaforma nei prossimi mesi.
I due prossimi titoli, Il processo di 
marcatura CE e la Sorveglianza Post 
Commercializzazione (PMS), sono 
dei grandi classici. La libreria di titoli 
crescerà trattando temi dell’area SG
Q.                                         
A crescere non sarà unicamente il 
numero degli argomenti trattati, ma 
anche la piattaforma stessa che po-
trà integrare documenti in diversi for-
mati, inclusi i video.

Come funziona RAQA Underground
La mappa funziona in modo molto 
intuitivo ed è completamente gratu-
ita. Per accedervi, è sufficiente in-
serire pochi dati: nome, cognome, 
e-mail e password. Ogni argomento 
è rappresentato da una stazione; 
cliccandovi sopra si apre un pop-up 
di approfondimento. Questo include, 
quando necessario, i collegamenti 
alle risorse documentali citate. L’uten-

te ha la possibilità di salvare gli argo-
menti di suo interesse in una speciale 
lista personale e, se lo desidera, può 
inviare una richiesta di approfondi-
mento agli specialisti RAQA di Cla-
riscience. In questo modo, la piatta-
forma agisce non solo da strumento 
informativo, ma anche da interfaccia 
commerciale avanzata, disegnata 
per rendere l’interazione tra cliente 
e consulente estremamente diretta e 
precisa.

Il metodo di Clariscience
La customer experience è uno dei 
tratti distintivi di Clariscience: l’inte-
razione con il cliente è centrale nel 
disegno dei servizi offerti e il proget-
to RAQA Underground si inserisce 
perfettamente in questa visione. 

Nata nel 2013, Clariscience conta su 
un team di persone dotate di specifi-
che competenze trasversali – affinate 
spesso grazie ad un percorso dap-
prima svolto in azienda – che viene 
messo a disposizione dei clienti at-
traverso un approccio consapevole 
e spiccatamente empatico, ovvero 
tramite la fornitura di una consulen-
za tecnica, regolatoria, di medical 
writing e comunicazione scientifica, 
erogata sedendosi – virtualmente o 
fisicamente – dallo stesso lato della 
scrivania ove siede il cliente. 

Attenzione al dettaglio e orientamen-
to alla soluzione sono gli altri due 
principi su cui si fonda l’azienda. 
Clariscience comprende il mercato e 
ascolta i propri clienti per fornire loro 

servizi personalizzati, studiati sulle 
loro specifiche esigenze. 
Ad oggi, Clariscience conta sulle 
competenze e la passione di circa 
20 dipendenti, oltre che di numerosi 
collaboratori esterni che condivido-
no la filosofia dell’azienda.



MDR, IL REGOLAMENTO EUROPEO SUI DISPOSITIVI MEDICI A 
CURA DI COMMISSIONING AGENTS ITALIA 

A Innovabiomed, un convegno de-
dicato al Regolamento Europeo sui 
dispositivi medici (MDR) a cura di 
Commissioning Agents  Italia “Con-
fronto sulle difficoltà e i problemi 
pratici, con esperti del settore”, con 
moderatore Alberto Nicolini, editore 
del portale distrettobiomedicale.it 
“Durante Innovabiomed – ha spie-
gato Marco Tognolo, Principal Con-
sultant di CAI -, CAI ha avuto modo 
di confrontarsi direttamente con le 
aziende del settore dei Medical de-
vices che in questo momento stanno 
vivendo un momento storico vera-
mente particolare per l’entrata in 
vigore della nuova legge sui dispo-
stivi medici. Le aziende stesse han-
no essenzialmente riportato grandi 
preoccupazioni sul futuro del loro 
business poiché malgrado gli investi-
menti e gli sforzi profusi si sentono 
ancora lontane dalla meta. C’è stato 
quindi un confronto sulle difficoltà e i 
problemi pratici che tutto il comparto 
della produzione di dispositivi medi-
ci sta vivendo”. 
Queste le parole di Piero Camura-
ti, Marketing Executive di Sidam 
Srl: “La prima cosa che volevo dire 
è che il manufacturer da sempre è 
totalmente responsabile di quello 
che mette in commercio, non è che 
prima non accadesse. La cosa im-
portante da sapere, in funzione di 
un’altra cosa che voglio dire, è che 
noi stiamo parlando di rimettere nel 
circuito tutto ciò che attualmente in 

commercio, salvo il fatto che si de-
cida di abbandonare dei prodotti 
e, purtroppo, questo avverrà per il 
semplice motivo che quel tipo di in-
terventi, costi e attività che devono 
essere svolte si applicano nello stes-
so modo su tutto quanto. Inevitabil-
mente tutti i manufacturer troveranno 
la necessità di dire per questo pro-
dotto ho un’opportunità e riesco a 
sostenere l’investimento, mentre per 
questo non ce l’ho. Questo tipo di fil-
tro traccerà una linea nell’andare a 
definire quelli che saranno i prodotti 
che andranno in commercio tra due 
o tre anni. La seconda cosa, purtrop-
po, è l’antitesi di ciò che piace ad 
un imprenditore o ad un’azienda, 
l’imprevedibilità sui tempi. Ci sono 
una serie di colli di bottiglia, in pri-
mis la numerosità. Ci sono una serie 
di cose da svolgere che porteranno 
a dei ritardi. Per la mole di lavoro, 
le risposte che arrivano dal sistema 
non sono veloci. Il terzo elemento è 
la difficoltà nel decidere cosa fare e 
dove andare ad innovare. Fare inno-
vazione non è facile, richiede tempo 
e necessità di mettere insieme risorse 
e competenze”.
Queste le parole di Chiara Bono, 
Responsabile qualità di Tecnoline: 
“L’ MDR avrà un impatto, anche dal 
punto di vista economico, notevole. 
Certi aspetti non riguarderanno solo 
la qualità, ma coinvolgeranno anche 
altre figure aziendali ed è necessario 
avere competenze e nuove risorse. 
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Molte aziende hanno approfittato 
della proroga per rinnovare l’accor-
do alla direttiva, ma nel 2024 questi 
certificati perderanno la loro validità 
e di conseguenza occorrerà ricerti-
ficare i prodotti e, visti i costi molto 
elevati, le piccole aziende faranno 
delle scelte”.
Maurizio Borsari, imprenditore e ti-
tolare fondatore di Dimar: “L’intento 
del legislatore è quello di elevare lo 
standard qualitativo. Per chi non è 
del settore vorrei fare un esempio. 
Tutti noi abbiamo la patente e dovre-
mo rinnovarla quando scadrà. Suc-
cede che entrano in vigore nuove re-
gole. Nessun problema, so guidare, 
mi adeguo alle nuove regole e vado 
a rinnovare la patente. Però, non 
ci sono le scuole guida. Questo è il 
problema che viviamo oggi. Il mio 
personale organo certificatore non è 
ancora accreditato, il mio certificato 
CE scade a novembre 2023 e que-
sto vuol dire che tutti i prodotti che io 
ho oggi li devo ricertificare in MDR, 
altrimenti a dicembre del 2023 non 
posso vendere. Non solo, Dimar è 
un’azienda che fa ricerca e sviluppo 
e abbiamo 19 brevetti su cui stiamo 
lavorando per i prodotti nuovi, ma i 
prodotti nuovi devono essere certifi-
cati necessariamente MDR, ma se il 
mio organo certificatore non è accre-
ditato non posso mettere sul mercato 

prodotti nuovi. Non è finita, abbia-
mo 2mila aziende che producono 
biomedicale che si sono certificate 
MDD dal 14 giugno 1998. Adesso, 
abbiamo un anno e mezzo per cer-
tificare 2mila aziende in MDR, non 
ci si riesce. O il legislatore farà una 
proroga del certificato MDD oppure 
noi dovremo interrompere l’immis-
sione in commercio di quello che è 
il prodotto”.

Alberto Nicolini

Marco Tognolo 
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I NOSTRI PUNTI DI FORZA:
1) PROFESSIONALITÀ

La professionalità che ci accompagna e che ha accompagnato tutta la storia della 
Tipografia a partire da oltre sessantacinque anni fa.

2) ESPERIENZA
La pluridecennale esperienza maturata dai Soci storici, dai Soci nuovi e dai Collaboratori, 
è garanzia assoluta di sostenibilità in un ottica attuale e futura.

3) ATTREZZATURE
Le attrezzature in sede ci danno la possibilità di realizzare e produrre numeri elevati 
di stampati in tempi più che accettabili cercando sempre di accontentare le richieste 
dei nostri Clienti, soprattutto per quanto concerne le buste Biomedicali vero e proprio 
cavallo di battaglia della nostra realtà produttiva. Ultimamente abbiamo aggiornato 
in modo incisivo il reparto prestampa dotandolo di macchinari per la stampa digitale 
all’altezza della domanda e per dare un servizio il più completo possibile.

4) CONSEGNA
Un altro punto di forza riguarda i tempi con cui vengono ricevuti, elaborati e messi 
in produzione i vari ordini, sia che si tratti di commesse per Biomedicale, sia che 
si tratti di lavori ad uso commerciale. In caso di urgenze, non previste dal piano di 
lavoro settimanale stilato, siamo in grado di produrre lavori nelle 24 ore successive dal 
momento dell’ordine. Tutto ciò grazie alla estrema flessibilità dei macchinari impegnati 
e dei nostri collaboratori.

5) SOSTENIBILITÀ
Lavorando per il settore Biomedicale e sanitario, abbiamo adottato di pari passo alle 
loro esigenze e richieste nuove forme di tutela per il rispetto dell’uomo e dell’ambiente 
che spaziano dall’uso di inchiostri vegetali offset, all’uso di stampanti laser che si 
servono di toner a polimeri vegetali e naturali garantiti 10 anni come tenuta di colore in 
condizioni ottimali, utilizzabili in ambienti protetti come ambulatori e laboratori e sono 
adatti alla stampa per uso alimentare.

AL SERVIZIO DEL MONDO BIOMEDICALE
DA OLTRE CINQUANT’ANNI



Questo nuovo sistema è capace di 
sostituire l’ossido di etilene in toto e 
la sterilizzazione con raggi gamma?

Assolutamente si. L’unico limite sono 
gli imballi secondari di cartone a 
doppia onda, ma in questo caso 
i produttori di dispositivi medici 
invertono semplicemente l’ordine 
del processo: prima sterilizzano 
i prodotti (normalmente contenuti 
nell’imballo primario con lato in Tyvek 
o carta medicale) e poi imballano 
nel cartone ondulato nel caso sia 
richiesto un imballo secondario.
Alcuni produttori di alto livello hanno 
direttamente imballi secondari 
di plastica in microcannule che 
possono essere direttamente inseriti 
nel nostro impianto di sterilizzazione 
HyPerPure.

E’ possibile, già oggi, utilizzarlo 
al posto dei sistemi attuali e quali 
vantaggi offre? E’ già disponibile sul 
mercato?   

Si. Il prodotto è gia sul mercato, 
utilizzato  sia nel settore farmaceutico 
(usato in particolare per la 
sterilizzazione dell’imballo interno di 
siringhe preriempite in asettico) sia 
nel settore medicale (es kit chirurgici) 
sia nel settore delle protesi. 
I vantaggi sono immensi.

Il primo è l’ecologia del processo. 
Le molecole di perossido sono alla 
fine del processo scisse in idrogeno 
e ossigeno tramite un catalizzatore 
statico ed espulse ecologicamente 
nell’atmosfera.

Il secondo, legato al primo, è la 
mancata necessità di tutti i permessi 
e autorizzazioni legati all’Eto (o ai 
Raggi Gamma).

Il terzo è che a questo punto la 
macchina (impossibile con ETO o 
Raggi Gamma) puo’ essere inserita 
nello stabilimento produttivo e si 
possono sterilizzare i prodotti un 
minuto dopo la loro produzione, 
con conseguente abbattimento di 
costi legati ai centri esterni, risparmi 
immensi di tempo e eliminazione dei 
colli di bottiglia.

Il quarto vantaggio è il costo 
CAPEX globale di un impianto 
a perossido HyPerPure contro 
uno ETO, nettamente inferiore 
nel caso di tecnologia HyPerPure 
che non necessita di camere 
di precondizionamento, post-
condizionamento, bruciatori, locali 
di sicurezza per lo stoccaggio delle 
bombole ecc.

Il quinto vantaggio e il costo OPEX. 
La gestione e il costo di un ciclo di 
sterilizzazione è molto piu basso 
rispetto all’Eto in quanto si puo’ 
usare perossido al 35% di comune 
commercio che ha un costo molto piu 
basso dell’ETO, e infine è usato in 
poche grammature per ciclo.

Il sesto vantaggio è la velocità 
del ciclo: da 3 a 5 ore per 
HyPerPure contro un ciclo ad ETO 
dove, se si calcolano le fasi di 
precondizionamento e degasaggio 
va dalle 24 alle 48 ore... quindi 
davvero una rivoluzione.
 
Questa nuova tecnologia può essere 
applicata a tutti i materiali, compresi 
quelli plastici?

Per come gestiamo il perossido noi, 

non abbiamo ravvisato particolari 
criticità. Effettuiamo sempre con i 
partner analisi preliminari nei nostri 
laboratori per verificare compatibilità 
dei materiali.
La letteratura, che in alcuni casi 
esprime incompatibilità col perossido, 
si riferisce tendenzialmente al 
perossido allo stato liquido, o in 
casi di esposizione continuata: 
immaginiamo un ambiente che tutti 
i giorni viene decontaminato con 
perossido. Invece per gli strumenti 
medicali, tendenzialmente monouso, 
nessun problema di compatibilità 
materiali finora è stato ravvisato.
 
Il forte impatto ambientale e 
industriale che attualmente ha la 
sterilizzazione EtO, può essere 
convertita con la tecnologia 
HyPerPure?

Assolutamente si.

Quanto può impattare come costo 
d’investimento sulle piccole e 
medie imprese. Può essere un costo 
sostenibile?

Come spiegato sopra. Di fronte a un 
impianto nuovo sia costi opex che 
capex sono nettamente inferiori per 
HyPerPure rispetto a ETO.
Infine anche se un’azienda avesse 
già un impianto ad ETO il solo 
risparmio dei costi di ciclo (senza 
contare costi di sicurezza, controlli, 
autorizzazioni) giustificano 
l’investimento e il passaggio alla 
nuova tecnologia.

Da ultimo occorre dire che De Lama 
realizza impianti da 400 litri a 50 
metri cubi, pertanto i costi vanno 
anche parametrati alla capacità 
produttiva. Una piccola impresa non 
avrà probabilmente necessità di un 
impianto di grandissime dimensioni.

DE LAMA PRESENTA: LA TECNOLOGIA HYPERPURE®
Si tratta di un processo di sterilizzazione a bassa temperatura che rappresenta la 
vera alternativa alla sterilizzazione ETO (Ossido di Etilene) e Raggi Gamma, e offre 
importanti vantaggi rispetto a queste tecniche più tradizionali. Intervista a Marco 
Bianchi –  Marketing, Communications & Sales Manager presso De Lama S.p.A.
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Dall’osservatorio privilegiato di uno dei mag-
giori esperti di sanità pubblica e consigliere 
del ministro della Salute, il racconto in pre-
sa diretta della lunga e difficile lotta al CO-
VID-19. 
Ma anche l’accorato appello per una riforma 
che affronti i nodi cruciali del finanziamento e 
del funzionamento del Servizio sanitario na-
zionale, senza la quale ogni risorsa aggiunti-
va sarà insufficiente a prevenire e fronteggia-
re un futuro in cui le pandemie saranno eventi 
probabili. Dipende da noi o sarà di nuovo 
pandemonio.

Il 22 febbraio 2020, pochi giorni dopo l’esplo-
sione del COVID-19 in Italia, Walter Ricciardi 
viene chiamato dal ministro Roberto Speranza 
a fargli da consulente nella drammatica lotta 
alla pandemia. 
Inizia così l’avventura professionale e umana 
raccontata in questo libro che incrocia l’espe-
rienza più drammatica nella storia di questo 
Paese dopo la guerra. Ricciardi è stato chia-
mato a condividere decisioni difficilissime 
e spesso contestate, dalle modalità del lock-
down nei diversi settori ai conflitti con le Re-
gioni e alla chiusura delle frontiere. 
Attraverso di lui seguiamo le riunioni concitate 
tra i responsabili della salute dei diversi Pae-

si europei e le polemiche tra clinici, virologi 
ed epidemiologi, il ruolo delle istituzioni, la 
difficoltà a veicolare attraverso i media infor-
mazioni chiare. 
In ultimo, la decisiva e molto complessa par-
tita delle vaccinazioni, la cui riuscita è vitale. 
Ma questo libro non è solo il racconto di ciò 
che ci è accaduto. È anche la presa d’atto che 
solo una buona sanità pubblica può salvarci 
da una nuova pandemia. Questo dovrà essere 
l’impegno di tutti per il futuro.

WALTER RICCIARDI
PANDEMONIO
Quello che è successo, quello che non dovrà più succedere

Infinitamente piccolo, come 
una particella. Infinitamente 
grande, come la vita, o come 
la passione per la ricerca.
Mauro Ferrari, il gigante del-
la nanomedicina, racconta 
la sua storia di scienziato e 
di uomo. Lo fa a modo suo, 
mescolando le discipline, 
giocando con le parole, suo-
nando tutti gli strumenti a sua 
disposizione per trasmettere 
sempre lo stesso pensiero: bi-
sogna amare la vita e lasciar-
si vivere da lei.
Il dolore, l’abbandono, la 
perdita sono comuni a tutti, 
saperli gestire e trasforma-
re in qualcosa di buono è il 
segreto di pochi. Mauro Fer-
rari è uno di questi. Appena 
trentenne ha visto morire di 
cancro l’amatissima moglie 
senza poterla salvare, e da 
allora si è dedicato alla ricer-
ca di una cura efficace con-
tro le metastasi. A quello che 
lui, con tipico understatement, 

definisce “il mio mestiere di 
scienziato improbabile in cer-
ca di una cura forse impossi-
bile per le metastasi epatiche 
e polmonari”.
E così, con una squadra di 
giovani biologi, matematici, 
medici, ingegneri, chimici 
venuti da tutto il mondo, ha 
inventato la nanomedicina, 
un sistema per veicolare il 
farmaco direttamente nelle 
cellule malate. Un gigantesco 
passo avanti nella terapia dei 
tumori.
In questo libro la vicenda 
umana dell’autore (la perdita 
della prima moglie, le gioie 
dei cinque figli, il secondo 
matrimonio, l’abbandono del 
padre, la ricerca delle origini, 
le profonde amicizie umane 
e animali) e quella scientifi-
ca (una carriera strepitosa, 
un numero infinito di lauree, 
premi, riconoscimenti per le 
sue scoperte fondamentali) 
si intrecciano, coinvolgendo 

il lettore in un’ardua ma affa-
scinante maratona, alla fine 
della quale si renderà conto 
di aver imparato molto.
Infinitamente piccolo, infinita-
mente grande è infatti come 
un viaggio nella mente di uno 
scienziato, dove al posto di 
numeri e formule si scopre 
un paesaggio fatto di musi-
ca, di creatività, di natura, di 
amore. Tutte cose che aiutano 
nella ricerca dell’eccellenza. 
Tutte risorse magiche alla por-
tata di chiunque.

MAURO FERRARI
INFINITAMENTE PICCOLO, INFINITAMENTE GRANDE
Io, la nanomedicina e la vita intorno
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L’OSPEDALE DEL FUTURO

Il dottor Luigi Bertinato é uno dei 
componenti del comitato scientifico 
di Innovabiomed. Coordinatore del-
la struttura della Clinical Governan-
ce e Responsabile della Segreteria 
Scientifica della Presidenza dell’Isti-
tuto Superiore di Sanità. Bertinato è 
stato moderatore della sessione “Ver-
so l’ospedale del futuro tra gestione 
e innovazione” che ha avuto luogo 
durante la terza edizione di Inno-
vabiomed a Veronafiere il 24 e 25 
maggio scorsi.

“A Innovabiomed 2022 – spiega 
Bertinato – abbiamo continuato a 
parlare dell’ospedale del futuro, que-
sta volta tra gestione ospedaliera e 
innovazione tecnologica e struttura-
le. L’anno scorso, durante la seconda 
edizione di Innovabiomed, abbiamo 
fatto vedere delle soluzioni che era-
no già state sperimentate, in questa 
edizione siamo andati oltre l’ospe-
dale che davvero avremo nel futuro 
perché, come tutti possono immagi-

nare, quando un ospedale nuovo 
viene inaugurato è già, in pratica, 
“vecchio”. 

I tempi di costruzione e le tecnologie 
infatti, sono così veloci a rinnovarsi 
che facciamo sempre più fatica a te-
nere il passo di tale, continua stra-
ordinaria evoluzione. Abbiamo par-
lato di ospedali nuovi, costruiti con 
nuovi materiali, che ne garantiscono 
una maggiore sicurezza a livello 
strutturale per il contenimento delle 
infezioni ospedaliere. 

I nuovi materiali e i polimeri con cui 
vengono costruiti sono veramente 
fantastici, in grado di ridurre drasti-
camente le infezioni correlate all’as-
sistenza. Oggi possiamo contare 
anche su soluzioni in sala operatoria 
incredibili. 

Esistono sale operatorie multimediali 
che sembrano veri e propri teatri, si 
modificano a seconda del tipo di in-

tervento e di quanto sia complesso e, 
proprio per questo parliamo di sala 
operatoria ibrida. 

Ma non ci siamo fermati a quello, 
abbiamo approfondito anche il tema 
della telemedicina, con cui riusciamo 
ad essere connessi tra l’ospedale fu-
turo e il territorio futuro, tra robotica 
e domotica. Abbiamo parlato inoltre 
di biobanche, di evoluzione del la-
boratorio e di ospedali mobili, strut-
ture pensate per la cura al domicilio 
del paziente, collegate con l’ospeda-
le centrale. 

Abbiamo approfondito il tema del-
la chirurgia robotica, di tutto quello 
che viene messo a disposizione dalla 
tecnologia e che verrà presentato ad 
Innovabiomed.  C’è stato spazio per 
la logistica computerizzata, ossia 
per tutto quello che arriva dall’ester-
no ogni giorno per far funzionare un 
ospedale e quello che al suo interno 
serve per farlo funzionare in sicurez-

za, governato tecnologicamente da 
una cabina di regia multimediale, 
che serve a migliorare la qualità dei 
servizi e il confort, ma anche a ri-
sparmiare tempo, energia e denaro 
per il SSN. 

E poi è stata presentata una vera 
innovazione  rappresentata dall’uti-
lizzo dei droni, ovvero l’evoluzione 
della tecnologia che ci permette di 
arrivare dappertutto come ad esem-
pio trasportare organi per i trapianti 
da un ospedale ad un altro, portare 
attrezzature di primo intervento in 
condizioni estreme, ma anche far 
arrivare a domicilio le terapie sem-
plici previste agli anziani che hanno 
difficoltà di spostamento per recarsi 
in farmacia. 
La tecnologia ci permette oggi di 
fare cose davvero eccezionali. In 
questi ultimi due anni abbiamo avu-
to, per ovvi motivi legati alla pan-
demia, – spiega Bertinato – grandi 
difficoltà nel comunicare la scienza. 
Abbiamo riaperto la comunicazione 
sull’utilizzo della scienza stessa e 
della tecnologia medicale e lo abbia-
mo fatto forti della grande esperien-
za del covid. Siamo rimasti “chiusi”, 
certo, ma nel frattempo scienza e 
tecnologia sono andate avanti. Gli 
ospedali di una volta avevano at-
trezzature gigantesche, ad esempio, 
mentre ora sono molto più piccole. 
L’esempio più clamoroso è quello 
dell’ossimetro, che durante il covid 
ha visto una diffusione capillare. Una 
volta era solamente in dotazione al 
118 mentre adesso praticamente tutti 
ce l’hanno a casa. Ad Innovabiomed 
abbiamo visto prodotti innovativi e li 
hanno visti anche i direttori generali 
delle aziende ospedaliere, toccando-
li con mano. Innovabiomed è stata 
una grande occasione di scambio di 
conoscenze e competenze, a 360 
gradi “dove si è potuto “oggi” tocca-
re “il futuro”.

Luigi Bertinato: Innovabiomed è stata una grande occasione di scambio di conoscenze 
e competenze, a 360 gradi.
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