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1 INTRODUZIONE 

Nell’ambito della progettazione dei prodotti della serie iJen®, abbiamo voluto valutare l’efficacia e la sicurezza del nostro 
prodotto iJen®AIR. Questo ci ha permesso di registrare i nostri dispositivi iJen®Air come Dispositivo Medico di Classe I 
presso il Ministero della Salute, in conformità REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL 
CONSIGLIO (5 aprile 2017). 

Abbiamo valutato l’efficacia battericida del nostro prodotto iJen®Air, presso il laboratorio μBioMI LAB del Dipartimento di 
Chimica, Materiali e Ingegneria Chimica “Giulio Natta” del Politecnico di Milano, sia in condizione di laboratorio sia in 
condizioni di utilizzo. 

La sicurezza del dispositivo iJen®Air è stata poi testata sia dal punto di vista delle eventuali radiazioni UVC emesse 
nell’ambiente sia relativamente ai livelli di ozono generati dalla lampada ozone free (OF) e dalla lampada ozonizzante (OG) 
presenti all’interno del nostro dispositivo. Tutte queste attività sono state eseguite da personale qualificato dei laboratori 
IMQ S.p.A, accreditati da enti certificatori. 

Il modello utilizzato per i test è stato iJen®AIR PLUS Med, composto dai seguenti componenti principali: 

• 2 lampade UVC (λ= 254 nm) a vapori di mercurio sia senza (OF) che con generazione di ozono (OG) 

•  Ventola AC 8P 

•  Sistema di alimentazione con controllo integrato. 
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2 IJEN®AIR: VALUTAZIONE EFFICACIA BATTERICIDA: POLITECNICO DI MILANO 

Nell’ambito della progettazione dei prodotti della serie iJen®, abbiamo voluto valutare l’efficacia battericida del nostro 
prodotto iJen®Air, presso il laboratorio μBioMI LAB del Dipartimento di Chimica, Materiali e Ingegneria Chimica “Giulio Natta” 
del Politecnico di Milano e sotto la supervisione del Prof. G. Candiani. 

Il prodotto iJen®AIR PLUS è stato sottoposto a test per la verifica dell’attività sanificante in condizioni sperimentali di 
laboratorio e in condizioni di utilizzo 

La valutazione è stata effettuata separatamente per le 3 tecnologie utilizzate: 

• Luce UV-C a 254 nm (in laboratorio e in condizioni di utilizzo) 

• Ozonizzazione generata da lampade UVC OG - 254 nm e 185 nm (Modalità OG) 

• Azione fotocatalitica attivata dal rivestimento al TiO2 di parte della superficie interna del dispositivo 

Il modello utilizzato per i test è stato l’iJen®Air PLUS, composto dai seguenti componenti principali: 

• 2 lampade UVC (λ= 254 nm) a vapori di mercurio sia senza che con generazione di ozono 

•  Ventola AC 8P (portata: 35.7 m3/h) 

•  Sistema di alimentazione con controllo integrato. 
La valutazione dell’efficacia battericida del prodotto iJen®AIR, è riportata nelle relazioni rilasciate del laboratorio μBioMI LAB 
del Dipartimento di Chimica, Materiali e Ingegneria Chimica “Giulio Natta” del Politecnico di Milano in data 29/07/2020 e 
04/06/2021 – vedi Allegato I per la Dichiarazione dei Risultati della Valutazione dell’attività sanificante del dispositivo iJen®Air 
firmata dal prof. Candiani. 

2.1 IJEN®AIR: VALUTAZIONE EFFICACIA BATTERICIDA UVC 

In condizioni sperimentali (in laboratorio), la tecnologia UVC (lampada UVC a 254nm accesa), utilizzata dall’iJen®AIR Plus, è 
stata valutato mediante il metodo della conta batterica su piastra e ha portato ad un’inattivazione del  98,6%  della carica 
batterica aerodispersa (vedi grafico qui di seguito riportato) 

 

In condizioni di utilizzo, l’efficacia UVC del dispositivo iJen®AIR Plus è stata valutata analizzando l’aria trattata dal dispositivo 
stesso in una stanza in presenza di persone sempre mediante il metodo della conta batterica su piastra. 
I risultati della campagna sperimentale sono riportati nella figura qui di seguito riportata. I dati sono espressi come media e 
SD delle CFU campionate in modalità CTRL, cioè con le lampade UVC spente, e in modalità UVC (iJEN) con la lampada UVC 
accesa. 

 

 
Come si evince dal grafico riportato, il dispositivo in configurazione UVC, riduce la carica microbica aerodispersa del 70% 
rispetto al funzionamento in modalità CTRL.  
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2.2 IJEN®AIR: VALUTAZIONE ATTIVITÀ OZONANTE  

I test sul prodotto iJen®AIR PLUS per la verifica dell’efficacia sanificante del trattamento ad ozono sulle superfici, cioè con 
l’utilizzo della lampada ozonante OG accesa (emissione 254nm e 185 nm), sono stati svolti in condizioni di utilizzo 
Il numero delle CFU è stato determinato mediante il metodo della conta batterica su piastra. Nel grafico qui di seguito, viene 
riportato il valor medio e la deviazione standard (SD) delle CFU campionate sulle superfici delle superfici analizzate. 
 

 
Come si evince dal grafico sopra riportato, durante gli esperimenti eseguiti in modalità OG, si raggiunge una riduzione media 
della carica microbica sessile del 55%. Tale percentuale di abbattimento si riferisce alla carica microbica inizialmente presente 
sulle superfici analizzate. 

2.3 IJEN®AIR: VALUTAZIONE ATTIVITÀ FOTOCATALITICA 

È stata valutata l’attività fotocatalitica del rivestimento di biossido di titanio (TiO2) presente sulla superficie del portalampade 
interno al dispositivo iJen®AIR e situata quindi in prossimità della lampada OF. 
Durante i test di valutazione dell’attività fotocatalitica della superficie interna del portalampade del dispositivo iJen®AIR, è 
stato utilizzato un colorante (Rod-B) come indicatore chimico. I risultati hanno dimostrato che l’attività fotocatalitica aumenta 
con il tempo di irraggiamento.  
Come si evince dal grafico qui sotto, durante gli esperimenti eseguiti in modalità UVC (lampada UVC a 254nm accesa), si 
raggiunge una riduzione media del segnale di fluorescenza della Rod-B proporzionale al tempo di irraggiamento. In 
particolare, già dopo 40 min di esposizione a irraggiamento UV-C, si ha una riduzione della fluorescenza di circa il 75%. Dopo 
un tempo di irraggiamento pari a 160 min, il segnale di fluorescenza del colorante si è ridotto ad un valore pari al 15% rispetto 
al segnale di fluorescenza nell’eluato ottenuto al t0. 
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3 SICUREZZA FOTOBIOLOGICA: NORMATIVA EN 62471  

La radiazione UV può causare danni alla pelle ed agli occhi. La normativa italiana ed europea obbliga il produttore ad eseguire 
dei test di laboratorio per determinare la classe di rischio della lampada. Esistono inoltre dei limiti di emissione da non 
superare. Test da eseguire, classi di rischio e limiti di emissione sono definiti nella normativa EN 62471.  

 

Il danno potenziale della radiazione UV (UV-A, UV-B e UV-C) varia con la lunghezza d’onda e con la dose ricevuta. La dose è 
data dalla potenza per il tempo di esposizione. Una radiazione intensa necessita di meno tempo per causare danni di una di 
minore intensità.  

La EN 62471 definisce dei limiti assoluti di esposizione per la superficie della cute e della cornea: 

Tipo di Rischio Lunghezza d’onda [nm] Durata dell’esposizione t [sec] Limiti espositivi [W/m²] 

UV cute e occhi 200 – 400 < 30000 (8 ore circa) 30 / t 

UV-A occhio 315 – 400 
< 1000 (16 minuti circa) 

>1000 
10000 / t 

10 

Luce blu sorgente piccola 300 – 700 
< 100 
> 100 

100 / t 
1 

IR occhio 730 – 3000 
< 1000 
> 1000 

18000 / t0.75 
100 

Termico cutaneo 380 – 3000 < 10 20000 / t0.75 

La EN 62471 definisce delle classi di rischio: 

Gruppo di 
rischio: 

Esente 1 (Rischio basso) 2 (Rischio medio) 3 (Rischio elevato) 

Rischio UV  
Assente entro 8 ore di 
esposizione 

Assente entro 2,8 ore 
circa di esposizione 

Assente entro 16 minuti 
circa di esposizione 

Qualsiasi rischio superiore al 
gruppo 2 appartiene al gruppo 
3 

Rischio UV-A 
Assente entro 16 minuti 
circa di esposizione 

Assente entro 5 minuti 
di esposizione 

Assente entro 100 
secondi di esposizione 

 

Rischio 
retinico da 
luce blu 

Assente entro 2,8 ore 
circa di esposizione 

Assente entro 100 
secondi di esposizione 

Assente entro 0,25 
secondi di esposizione 

 

Rischio IR 
retinico 

Assente entro 10 
secondi di esposizione 

Assente entro 10 
secondi di esposizione 

Assente entro 0,25 
secondi di esposizione 

 

Rischio IR 
cornea 

Assente entro 16 minuti 
circe di esposizione 

Assente entro 100 
secondi di esposizione 

Assente entro 10 
secondi di esposizione 

 

http://www.progettazioneottica.it/wp-content/uploads/2014/02/radiazione-occhi-e-pelle.png
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Infine la EN 62471 definisce i limiti di emissione per i vari gruppi: 

 Rischio Gruppo esente  Gruppo di rischio 1 Gruppo di rischio 2 

UV cute e occhi [W/m²]  0,001  0,003  0,03 

UV-A occhio [W/m²]  10  33  100 

Luce blu sorgente piccola [W/m²]  1  1  400 

IR occhio [W/m²]  100  570  3200 

La valutazione della sicurezza fotobiologica del nostro prodotto iJen®AIR, quindi la conformità alla norma IEC 62471:2006; 
EN 62471:2008, è stata valutata dal IMQ SpA ed è riportata nel Test Report No. PE20-0058451-01 (01 Dicembre 2020) – 
vedi Allegato I 

Secondo i test effettuati, il ns dispositivo iJen®AIR è stato classificato come appartenente al Gruppo Esente, cioè rischio UV 
assente entro 8 ore di esposizione (vedi pag. 4 “Test item particular” e par 6.1.1 a pag 10) 
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4 GENERAZIONE DI OZONO GENERATA DA APPARECCHI PER LA SANIFICAZIONE DELL’ARIA 

(NORMA IEC 60335-2-65/A2 SUBCLAUSE § 32.101) 

L'ozono (O3) è un gas instabile comprendente tre atomi di ossigeno. È instabile perché il gas si degrada rapidamente al suo 
stato stabile, ossigeno diatomico (O2) con la formazione di atomi di ossigeno libero o radicali liberi. Gli atomi di ossigeno liberi 
o i radicali sono altamente reattivi e ossidano quasi tutto (compresi virus, batteri, composti organici e inorganici) nei contatti, 
rendendo l'ozono un disinfettante e ossidante estremamente potente. 

La generazione di ozono può avvenire grazie a radiazioni UV aventi lunghezza d’onda λ inferiore ai 242 nm (le lampade UVC 
ozonanti emettono a 185nm). Quando colpito da radiazioni a 185nm, l’ossigeno atomico si combina rapidamente con un’altra 
molecola di ossigeno formando la molecola triatomica dell’ozono (O3).  

Ai fini della sterilizzazione e disinfezione bisogna raggiungere un livello di concentrazione di ozono nell’ambiente pari al circa 
0,2-4ppm per meno di 20 minuti. 

L'ozono con concentrazione superiore a 1 ppm ha effetti negativi sulla salute umana e l'uso dell'ozono per la disinfezione 
dell'aria non è generalmente raccomandato in presenza di persone. Va comunque sottolineato che, per esposizioni non 
prolungate nel tempo, l’ozono non causa intossicazione e/o danni permanenti, può provocare irritazioni alla gola e agli occhi, 
riduzioni transitorie della funzionalità respiratoria in soggetti sensibili come bambini, in giovani adulti o asmatici. 

L’utilizzo del dispositivo iJen®AIR in modalità ozonante, fortemente raccomandato in assenza di persone, prevede che l’ozono 
raggiunga un valore di saturazione costante, pari a 2.5ppm, in un tempo che dipende dalla dimensione e dalle condizioni di 
areazione del locale; i tempi di decadimento (naturale, con lampade UVC spente) dell’ozono dipendono anch’essi dal locale.  

L’operazione di areazione dell’ambiente riduce a qualche minuto il tempo di attesa necessario prima di soggiornare nel locale 
una volta concluso il ciclo ozonante. 

La modalità ozonante del dispositivo iJen®AIR è chiaramente segnalata da un allarme acustico e luminoso per i dispositivi 
della serie MED. Inoltre va considerato che per l’ozono la percettibilità olfattiva dell’uomo si manifesta già a concentrazioni 
pari a 0.02-0.05 ppm. 

In ogni caso, se si entra in un ambiente in cui il dispositivo iJen®AIR è acceso, si consiglia di spegnere il dispositivo 
immediatamente e di areare il locale. 

La Norma IEC 60335-2-65/A2 Sicurezza degli apparecchi Elettrici d’uso domestico e similare - PARTE 2: Norme particolari per 
gli apparecchi per la purificazione dell’aria (Subclause § 32.101) definisce i limiti di concentrazione di ozono generato dai 
purificatori/sanificatori d’aria se utilizzati in presenza di persone: 

“The ozone concentration produced by air-cleaning appliances is not excessive and does not exceed 5 x 10-6 percent” 

La conformità alla norma IEC 60335-2-65 del nostro prodotto iJen®AIR, è stata valutata dal IMQ SpA e ed è riportata nel Test 
Report No. PE20-0058872-01 (21 Gennaio 2021) – vedi Allegato II 

I test sono stati effettuati in un ambiente chiuso di 2.5 m x 3.5 m x 3.0 m, con il dispositivo iJen®AIR sia in modalità ozonefree 
(OF, con lampada UVC accesa) sia in modalità ozonante (OG, con lampada ozonante accesa).  

In modalità OF i test hanno dimostrato che la concentrazione di ozono prodotto dal dispositivo iJen®AIR non eccede il limite 
di 5 x 10-6 percento definito dalla norma IEC 60335-2-65/A2 Subclause § 32.101 (vedi test report PE20-0058872-01, pag. 4) 

In modalità OG i test hanno riportato una concentrazione massima di ozono generato dal dispositivo pari a 4.9 ppm, che, allo 
spegnimento, decade quasi istantaneamente a 2,4 ppm. Il tempo di decadimento dell’ozono a livelli non pericolosi per l’uomo 
(≤ 0,05 ppm) è stato poi misurato in ambiente chiuso, molto diverso da quello reale che prevede un moto di convezione e un 
ricambio d’aria tramite porte e finestre che favoriscono notevolmente la ricombinazione di molecole di ozono in molecole di 
ossigeno diatomico O2 (vedi Test Report No. PE20-0058872-01, pag 4 e grafico a pag.5). 
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5 DISPOSITIVO MEDICO DI CLASSE I PRESSO IL MINISTERO DELLA SALUTE 

Il REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO (5 aprile 2017) relativo ai dispositivi medici 
definisce come “dispositivo medico” 
qualunque strumento, apparecchio, apparecchiatura, software, impianto, reagente, materiale o altro articolo,  destinato dal 
fabbricante a essere impiegato sull'uomo, da solo o in combinazione, per una o più delle seguenti destinazioni d'uso mediche 
specifiche: 

• diagnosi, prevenzione, monitoraggio, previsione, prognosi, trattamento o attenuazione di malattie, 

• diagnosi, monitoraggio, trattamento, attenuazione o compensazione di una lesione o di una disabilità, 

• studio, sostituzione o modifica dell'anatomia oppure di un processo o stato fisiologico o patologico, 

• fornire informazioni attraverso l'esame in vitro di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti 
donati 

che non esercita nel o sul corpo umano l'azione principale cui è destinato mediante mezzi farmacologici, immunologici o 
metabolici, ma la cui funzione può essere coadiuvata da tali mezzi. 
La Commissione Europea ha proposto regolamenti adeguati che tengono conto dei progressi scientifici e tecnici affinché 
questi dispositivi rispondano alle esigenze sanitarie e garantiscano la sicurezza dei cittadini europei. Le nuove norme hanno 
lo scopo di garantire che i pazienti, i consumatori e i professionisti della salute possano trarre vantaggio da dispositivi medici 
sicuri, efficaci e innovativi.  
La registrazione come Dispositivi Medici di Classe I garantisce agli utilizzatori dei dispositivi iJen®AIR che questi ultimi siano 
stati oggetto di una rigorosa valutazione delle loro caratteristiche in materia di sicurezza e di prestazioni, prima di poter 
essere commercializzati sul mercato.  
I requisiti per i dispositivi Medici impongono principalmente: 

• un sistema unico d'identificazione che permette di migliorarne la sicurezza dopo la commercializzazione, 
contribuendo a ridurre il numero di errori e a lottare contro le contraffazioni; 

• prove cliniche per garantire la sicurezza dei pazienti e dei consumatori; 

• prescrizioni in materia di sicurezza e di prestazioni  
 
In conformità con quanto richiesto dal REGOLAMENTO (UE) 2017/745 i dispositivi iJen®AIR Table/Plus MED/Extended – 
Dispositivo Sanificazione Ambienti/Aria UVC/O3 per riduzione batteri e virus - sono stati registrati presso il Ministero della 
Salute il 7 maggio 2021 (identificativo di Registrazione BD/RDM 2102933-2102967-2167955). 
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6 CONCLUSIONI 

In conformità con quanto richiesto dal REGOLAMENTO (UE) 2017/745 i dispositivi iJen®AIR Table/Plus MED/Extended MED 
– Dispositivo Sanificazione Ambienti/Aria UVC/O3 per riduzione batteri e virus - sono stati registrati presso il Ministero 
della Salute il 7 maggio 2021 (identificativo di Registrazione BD/RDM 2102933-2102967-2167955). 
La registrazione come Dispositivi Medici di Classe I garantisce agli utilizzatori dei dispositivi iJen®AIR che questi ultimi siano 
stati oggetto di una rigorosa valutazione delle loro caratteristiche in materia di sicurezza e di prestazioni, prima di poter 
essere commercializzati sul mercato.  

L’efficacia dell’abbattimento della carica microbiologica nell’aria dei nostri prodotti iJen®Air è stata valutata sia in condizione 
sperimentali di laboratorio sia in condizioni di utilizzo presso il laboratorio μBioMI LAB del Dipartimento di Chimica, Materiali 
e Ingegneria Chimica “Giulio Natta” del Politecnico di Milano. L’efficacia dell’iJen®Air è risultata del 98,6% in condizioni 
sperimentali e del 70% in condizioni di utilizzo. L’attività sanificante del dispositivo è inoltre completata dall’attività ozonante 
(mediante lampada UVC Ozone generating) e dall’azione fotocatalitica (dovuta al rivestimento interno al TiO2) la cui efficacia 
risultata rispettivamente del 55% (sulle superfici) e del 85% nell’aria. 

I test effettuati dai laboratori IMQ SpA hanno dimostrato che il dispositivo iJen®AIR è conforme ai requisiti EMC e di sicurezza 
definiti dalle norme europee. 

In particolare iJen®AIR non emette radiazioni UVC all’esterno e il suo utilizzo in modalità OF (con lampada ozonefree accesa) 
non presenta alcun rischio per le persone presenti nell’ambiente, sia per l’assenza di radiazioni UVC emesse sia per l’assenza 
di ozono nell’ambiente. 

In modalità ozonante OG (con lampada ozone generating accesa) il dispositivo genera una concentrazione di ozono sufficiente 
per attivare la decontaminazione dell’ambiente ma è fortemente sconsigliata la presenza di persone. La sicurezza è assicurata 
dall’attivazione di allarmi sonori e visivi a lampada ozonante accesa. È consigliato areare bene il locale prima di soggiornarvi 
dopo l’attivazione di questa funzione.   
  



 

iJen®AIR  

Sanificazione dell’aria con la radiazione germicida UVC 

 

Documentazione Tecnica 

V04 28 Ottobre 2021 

 

 

Pagina  11 di 14 INTERNAL USE ONLY 

 

Allegato I 

VALUTAZIONE EFFICACIA BATTERICIDA: POLITECNICO DI MILANO 
 
Nell’ambito della progettazione dei prodotti della serie iJen®, l’efficacia battericida del nostro prodotto iJen®Air è stata 
valutata presso il laboratorio μBioMI LAB del Dipartimento di Chimica, Materiali e Ingegneria Chimica “Giulio Natta” del 
Politecnico di Milano e sotto la supervisione del Prof. G. Candiani. 
Il prodotto iJen®AIR PLUS è stato sottoposto a test per la verifica dell’attività sanificante in condizioni sperimentali di 
laboratorio e in condizioni di utilizzo. 
 I risultati della valutazione dell’efficacia battericida del prodotto iJen®AIR, sono riportati nella Dichiarazione dei Risultati 

della Valutazione dell’attività sanificante del dispositivo iJen®Air firmata dal prof. Candiani  



 

iJen®AIR  

Sanificazione dell’aria con la radiazione germicida UVC 

 

Documentazione Tecnica 

V04 28 Ottobre 2021 

 

 

Pagina  12 di 14 INTERNAL USE ONLY 

 

Allegato II 

 

SICUREZZA FOTOBIOLOGICA DELLE LAMPADE: NORMATIVA EN 62471 

Test Report No. PE20-0058451-01 
 
La radiazione UV può causare danni alla pelle ed agli occhi. La normativa italiana ed europea obbliga il produttore ad eseguire 
dei test di laboratorio per determinare la classe di rischio della lampada. Esistono inoltre dei limiti di emissione da non 
superare. Test da eseguire, classi di rischio e limiti di emissione sono definiti nella normativa EN 62471.  

 

 
Il danno potenziale della radiazione UV (UV-A, UV-B 
e UV-C) varia con la lunghezza d’onda e con la dose 
ricevuta. La dose è data dalla potenza per il tempo 
di esposizione. Una radiazione intensa necessita di 
meno tempo per causare danni di una di minore 
intensità.  
 

La valutazione della sicurezza fotobiologica del nostro prodotto iJen®AIR, quindi la conformità alla norma IEC 62471:2006; 
EN 62471:2008, è stata valutata dal IMQ SpA ed è riportata nel Test Report No. PE20-0058451-01 (01 Dicembre 2020). 

Secondo i test effettuati, il ns dispositivo iJen®AIR è stato classificato come appartenente al Gruppo Esente, cioè rischio UV 
assente entro 8 ore di esposizione (vedi pag. 4 “Test item particular” e par 6.1.1 a pag 10) 

 

 

 

 

 

   

http://www.progettazioneottica.it/wp-content/uploads/2014/02/radiazione-occhi-e-pelle.png
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Allegato III 

GENERAZIONE DI OZONO GENERATA DA APPARECCHI PER LA SANIFICAZIONE DELL’ARIA 

(NORMA IEC 60335-2-65/A2 SUBCLAUSE § 32.101) 

Test Report No. PE20-0058872-01 
 

L'ozono (O3) è un gas instabile comprendente tre atomi di ossigeno. È instabile perché il gas si degrada rapidamente al suo 
stato stabile, ossigeno diatomico (O2) con la formazione di atomi di ossigeno libero. La generazione di ozono, nei dispositivi 
iJen®, avviene perché l’ossigeno diatomico (O2) viene colpito da radiazioni a 185nm combinandosi rapidamente con un’altra 
molecola di ossigeno formando la molecola triatomica dell’ozono (O3).  

 

L’utilizzo del dispositivo iJen®AIR PLUS (modello usato per il test report) 
in modalità OG, prevede che l’ozono raggiunga un valore di saturazione 
costante, pari a 2.5ppm, in un tempo che dipende dalla dimensione e 
dalle condizioni di areazione del locale; i tempi di decadimento naturale 
dell’ozono (con lampade UVC spente) dipendono anch’essi dalla 
dimensione del locale. L’operazione di areazione dell’ambiente riduce a 
qualche minuto il tempo di attesa necessario prima di soggiornare nel 
locale una volta concluso il ciclo ozonante, inoltre la percettibilità 
olfattiva dell’uomo si manifesta già a concentrazioni pari a 0.02-0.05 
ppm. 

I test sono stati effettuati in un ambiente chiuso di 2.5 m x 3.5 m x 3.0 m 

 

La Norma IEC 60335-2-65/A2 Sicurezza degli apparecchi Elettrici d’uso domestico e similare - PARTE 2: Norme particolari per 
gli apparecchi per la purificazione dell’aria (Subclause § 32.101) definisce i limiti di concentrazione di ozono generato dai 
purificatori/sanificatori d’aria se utilizzati in presenza di persone: 

“The ozone concentration produced by air-cleaning appliances is not excessive and does not exceed 5 x 10-6 percent” 

La conformità alla norma IEC 60335-2-65 del nostro prodotto iJen®AIR, è stata valutata dal IMQ SpA e ed è riportata nel Test 
Report No. PE20-0058872-01 (21 Gennaio 2021). 
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Allegato IV 

 

DISPOSITIVO MEDICO DI CLASSE I PRESSO IL MINISTERO DELLA SALUTE 

(IN CONFORMITÀ CON QUANTO RICHIESTO DAL REGOLAMENTO (UE) 2017/745) 

 

Il REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO (5 aprile 2017) relativo ai dispositivi medici 

 

definisce come “dispositivo medico” qualunque strumento, apparecchio, 
apparecchiatura, software, impianto, reagente, materiale o altro articolo, 
destinato dal fabbricante a essere impiegato sull'uomo, da solo o in combinazione, 
per una o più delle seguenti destinazioni d'uso mediche specifiche: 

• diagnosi, prevenzione, monitoraggio, previsione, prognosi, trattamento 
o attenuazione di malattie, 

• diagnosi, monitoraggio, trattamento, attenuazione o compensazione di 
una lesione o di una disabilità, 

• studio, sostituzione o modifica dell'anatomia oppure di un processo o 
stato fisiologico o patologico, 

• fornire informazioni attraverso l'esame in vitro di campioni provenienti 
dal corpo umano, inclusi sangue e tessuti donati 

e che non esercita, nel o sul corpo umano l'azione principale cui è destinato, 
mediante mezzi farmacologici, immunologici o metabolici, ma la cui funzione può 
essere coadiuvata da tali mezzi. 

La Commissione Europea ha proposto regolamenti adeguati che tengono conto dei progressi scientifici e tecnici affinché 
questi dispositivi rispondano alle esigenze sanitarie e garantiscano la sicurezza dei cittadini europei. Le nuove norme hanno 
lo scopo di garantire che i pazienti, i consumatori e i professionisti della salute possano trarre vantaggio da dispositivi medici 
sicuri, efficaci e innovativi. La registrazione come Dispositivi Medici di Classe I garantisce agli utilizzatori dei dispositivi 
iJen®AIR che questi ultimi siano stati oggetto di una rigorosa valutazione delle loro caratteristiche in materia di sicurezza e di 
prestazioni, prima di poter essere commercializzati sul mercato.  

I dispositivi iJen®AIR sono stati registrati presso il Ministero della Salute il 7 maggio 2021 in conformità con quanto richiesto 
dal REGOLAMENTO (UE) 2017/745 

➢ iJen®AIR Table 
identificativo di Registrazione BD/RDM 2102933. 

➢ iJen®AIR Plus: 
identificativo di Registrazione BD/RDM 2102967. 

➢ iJen®AIR Extended: 
identificativo di Registrazione BD/RDM 2167955. 
 

 

 

 


