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Ⅰ 서 론

1. 배경

  플라즈마(Plasma)의 사전적인 정의는‘자유로이 운동하는 음양의 하전 입자가 

중성 기체와 섞여 전체적으로 전기적인 중성인 상태’라고 되어있다. 조금 더 쉽

게 말해 플라즈마는 물질의 일반적인 세 상태인 고체, 액체 및 기체 다음의 제 4

의 물질상태로 일컬어진다. 플라즈마 상태의 물질은 에너지 법칙에 의해 안정화

된 상태로 돌아가려는 성질을 띄고, 안정화 상태로 돌아가기 위해 주변의 대기 

또는 일부 가스와 반응하여 에너지를 가지는 이온 등을 방출한다. 플라즈마는 음

전자(Negative electron), 양이온(Positive ion), 중성기체 및 다른 물질과 특히 산화

반응을 잘하는 반응성 활성중성기체로 구성되어 있다. 또한 수산화기(OH) 등과 

같은 활성종에서 방출되는 자외선과 헬륨(He) 등과 같은 방전기체에서 방출되는 

가시광선 및 적외선으로 이루어져 있다[1]. 플라즈마는 전자 온도(Electron 

temperature)에 따라 크게 두 가지로 분류가 가능하다. 열평형상태에서 평균온도

가 수만도에 달하는‘고온 플라즈마(Thermal plasma)’와 열평형상태에 있지 않

으며 평균온도가 상온과 크게 차이가 없는‘저온 플라즈마(Non-thermal 

plasma)’로 나눌 수 있다[2].

고온 플라즈마 저온 플라즈마

전자 밀도(㎝-3) 5 X 1018 1010 ~ 1016

전자 온도(eV) 100 eV 이상 5 eV 이하

가스 온도(eV) 0.2 eV 이상 0.4 eV

[표 1] 전자 온도에 대한 플라즈마 분류

  이러한 플라즈마는 현대 산업 여러 방면에서 쓰이고 있고, 특히 저온 플라즈마

는 질병 치료 및 피부 질환 개선 등에 긍정적인 효과를 나타내어 의료 분야에서

도 활발히 연구 및 사용되고 있다. 의료 분야에서 플라즈마는 플라즈마의 광분해
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효과(Photolysis)를 이용한 암 및 기타 질환 치료와 활성종 발생에 따른 소독, 그

리고 치아 미백과 피부 개선 등에 이용되고 있다.[1] 

  의료분야에서 플라즈마는 주로 멸균 특성을 이용한 ‘의료용저온플라즈마멸균

기(A04090.01)’가 대부분 허가받고 있으며, 일부 창상 치료에 쓰이는 플라즈마 

기기는 ‘이학진료용기구(A16000)’에 속해 허가받고 있다. 창상 치료에 쓰이는 

플라즈마 기전 역시 상처 부위에 존재하는 유해 세균을 제거하는 멸균 역할을 의

도하여 사용한다. 의료기기 이외의 플라즈마를 사용하는 미용기기는 각 제품 제

조업체에서 의도한 효과로 인체 상피에 존재하는 섬유아세포(Fibroblast)의 세포 

재생 효과를 촉진시켜 피부 상태 개선을 주요 목적으로 한 제품이 많은 상태이

다. 다만 미용기기의 경우 이러한 성능에 대해 자체적으로 주장하고 있고 해당 

성능에 대한 신뢰성 등을 인허가 절차에서 공식적으로 입증은 별도로 하지 않고 

있다. 아래 표 2에서 플라즈마를 의도한 작용 기전별로 분류하였다. 하지만 미용

제품과 의료기기(이 중 특히 창상치료용)는 모두 멸균과 세포재생을 의도하여 작

동 기전에 크게 차이가 없으며 다만 어떤 성능에 중점을 뒀는지에만 차이가 발생

한다. 

의료기기 미용기기

창상치료용 저온멸균용 피부개선용 주름개선용

[표 2] 플라즈마 목적에 따른 분류

  저온 플라즈마는 작용 기전에 따라 수산화기 등 여러 활성종을 방출한다. 이 

중 수산화기 같이 일정 농도에서 세균을 사멸시키는 이로운 효과를 일으키는 활

성종이 있고, 오존 (O3)과 같이 인체에 일정 시간 노출 시 질병 및 호흡기 질환을 
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일으킬 수 있는 해로운 효과를 일으키는 활성종이 있다. 또한 플라즈마의 사용 

원리 상 일정 수준의 열을 발생 할 수도 있어 이에 대한 안전 대책 마련이 필요

하다. 특히 오존은 환경부 및 각 국가 환경 관리 부처에서 기준을 정하고 관리하

고 있는 물질로 인체에 대한 위험성은 입증이 되었다. 하지만 그 기준이 일반적

인 대기 환경에서의 기준이라 이를 플라즈마를 이용한 제품에 적용하기 위해 많

은 사항을 고려하여야 한다.

 또한 플라즈마 제품 소비자의 불만 사례를 조사한 결과 아래의 표 2.에서 보이

듯이 오존의 안전성에 대한 신뢰성 부족이 가장 많이 나타났고, 그 외에도 피부 

접촉부의 화상 또는 성능에 대한 불만이 그 뒤를 이었다. 

위해요인 구분 위해정보신고 사례 건수

오존 오존 오존 신뢰성 부족 10 건

화상 화상 피부 접촉부의 화상 3 건

기타
성능 과장 광고 의도한 성능이 발휘되지 않음 4 건

수리 불만 수리 불만 1 건

[표 3] 플라즈마 제품의 소비자 불만 및 위해사례 분석
※ 출처 : 한국소비자원 2010. 1. 1. ∼ 2019. 12. 31. 플라즈마 제품 관련 위해정보신고 
   표 1에서 제시한 구분과 위해정보신고 사례에 대하여 명확한 인과관계가 입증되지 않음.
   위해정보신고된 자료를 기반으로 두피관리기 사용에 따른 신고사례와 해당원인에 대한 구분을 추정함.

  따라서 본 문서에서는 플라즈마 제품의 이로운 목적 및 위험성 등을 분석하여 

일반적으로 일상생활에 많이 접할 수 있는 저온 플라즈마에 대한 안전성에 대하

여 논하고자 한다.
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Ⅱ 피부에 사용하는 플라즈마 제품에 대한 고려사항

1. 플라즈마 제품의 온도

  플라즈마를 이용한 제품은 대부분 플라즈마 현상을 통해 발생되는 수산화기 

등의 이온 발생과 부수적으로 LED 파장을 통한 광 생물학적 반응을 주요 작용 

원리로 사용하고 있다. 시중에서 판매되는 대부분의 플라즈마 제품은 상온 및 대

기압에서 발생하는‘저온 플라즈마(Non-thermal plasma)’를 이용하고 있다. 해

당 저온 플라즈마에서는 별도의 열이 발생하지 않으며 플라즈마를 통해 방출되

는 활성종 및 이온을 통해 피부 개선 등의 효과를 의도하고 있다. 따라서 본 문

서에서 안내하고자 하는 플라즈마를 이용한 제품은‘열을 의도하지 않은 제품’

으로 분류할 수 있다.

  제품에 따라서 플라즈마 외에 부수적으로 열을 발생시켜 모공 확장 등의 피부 

미용 효과를 표방할 수 있지만, 해당 제품은 본 문서에서 안내하고자 하는 플라

즈마 제품의 주요 목적에 맞지 않기 때문에 제외하고자 한다.

  전자 부품을 사용하는 제품들은 필수 불가결적으로 열이 발생하게 되고 이 열

은 인체에 위해한 영향을 끼칠 수도 있다. 의학적으로는 접촉재질에 상관없이 접

촉온도가 43 ℃ 이상으로 8시간 정도 유지되었을 때 피부조직이 손상되며, (44 ~ 

51) ℃에서는 1 ℃ 상승할 때마다 세포 파괴 속도가 배가 된다.[3,4]

  따라서 공산품 및 의료기기의 인허가를 위해서는 해당 온도에 대한 제한을 정

해 발열에 의한 인체 위해한 영향을 주지 않도록 하고 있다. 공산품의 경우 지속

적으로 접촉하는 부분의 재질에 따라 다르지만  통상 사용시에 손으로 계속잡고 

있는 것(예 : 납땜인두)의 표면 재질에 따라 최대 (30 ~ 50) ℃의 온도 상승 값을 

넘지 않을 것을 규정하고 있다[5,6]. 이에 반해 의료기기는 비교적 엄격하게 관리

하여 접촉에 대한 여부와 접촉시간 그리고 접촉되는 부위의 재질에 따라 다양하

게 구분되어지며[7] 플라즈마 장비와 유사한 저에너지 이온화 가스를 활용한 지혈
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장비에 대한 규격을 살펴보면 48 ℃를 넘지 않도록 규정하고 있다[8].

   플라즈마를 활용한 제품은 피부와의 접촉을 의도하거나 접촉을 의도하지 않

더라도 접촉의 확률이 높다는 점을 들어 공산품 및 의료기기의 규격을 참고하여 

온도 제한을 설정해야 한다.

2. 플라즈마 제품의 오존 등 발생

  피부에 사용하는 대부분의 플라즈마 제품이 저온 플라즈마(Non-thermal plasma)

를 이용하고 있다. 플라즈마의 구성 성분은 보통 상태의 중성기체, 들뜬 상태의 

중성기체, 전기를 띤 전자와 이온, 그리고 산화반응을 일으키는 반응성 활성 중

성기체로 이루어져 있다. 이 중 활성반응이 뛰어난 수산화기(OH)의 살균 효과를 

피부에 적용함으로써 상처 소독용으로 사용하는 경우가 있다. 하지만 플라즈마 

발생에 있어서 긍정적인 작용하는 수산화기 등의 활성기체가 방출되는 것과 동

시 인체에 해로운 오존(O3), 일산화질소(NO, Nitric acid), 이산화질소(NO2, 

Nitrogen dioxide)와 같은 활성기체도 방출된다. 

  오존은 환경부에서도 관리는 물질로써 농도에 따라 인체에 해를 끼치는 기준

이 아래와 같이 나타나 있다.

 오존농도 (ppm) 노출시간 영향

0.1 ~ 0.3 1 시간
호흡기 자극증상 증가, 

기침, 눈자극

0.3 ~ 0.5 2 시간 운동 중 폐기능 감소

0.5 이상 6 시간 마른기침, 흉부 불안

[표 4] 시간별 오존의 인체영향(환경부 자료)

  오존을 다량 흡입하게 되면 농도에 따라 맥박과 혈압이 감소하고, 어지러움을 

호소하는 증상이 나타나게 된다. 정도가 심할 경우 폐손상을 유발할 수도 있다고 
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알려져 있다[9]. 이러한 위험성 때문에 국제보건기구 WHO에서는 일반적인 대기 

환경에서 하루 8시간 동안 0.08 ppm 농도에 노출되지 않도록 권고하고 있다. 또

한 미국 FDA에서는 의료기기와 관련된 오존의 안전 농도를 25 ℃ 및 101.3 ㎩의 

일반적인 실내 환경에서 0.05 ppm 이하로 관리하도록 요구하고 있다[10]. 의료기

기와 관련된 기준 이외에 미국에서는 노동 환경에서 작업자의 안전을 위해 대기 

중 오존농도를 아래와 같이 규제하고 있다. 이 중 ACGIH에서 권고하고 있는 0.2 

ppm의 기준은 근로자가 2시간 이하의 시간에서 작업을 수행 할 때 대기 중 오

존 농도에 대한 제한 값이다. 그 외 다른 제한 값들은 대부분 하루 중 8시간 노

출에 대한 기준으로 사용시간이 상대적으로 짧은 플라즈마 제품에 적합하지 않

다. 추가적으로 Cal/OSAH에서 0.3 ppm 제한값은 하루 중 15분, 최대 4회 노출 

될 경우에 대한 제한값이다. 이와 더불어 일산화질소, 이산화질소 또한 과도하게 

노출될 경우 인체 해를 끼칠 수 있어 이에 대한 제한값도 아래와 같이 정하고 

있다.

단위 : ppm

물질
규제 기관 제한값 단체 권고 제한값

OSHA 1) Cal/OSHA2) NIOSH 3) ACGIH 4)

오존 0.1 0.2 mg/m3
0.1 ppm 5)

0.3 ppm 6)
0.1 0.2 7)

일산화질소 25.0 30.0 mg/m3 25.0 25.0 25.0

이산화질소 10.0 29.0 mg/m3 10.0 10.0 10.0
1) Occupational Safety and Health Administration, USA, 미국 직업 안전 건강 관리청

2) California Division of Occupational Safety and Health, USA, 미국 직업 안전 건강 관리청 캘리포니아 본부

3) National Institute for Occupational Safety and Health, USA, 미국 국립 직업안전위생연구소

4) American Conference of Governmental Industrial Hygienists, USA, 미국산업위생가협회

5) TWA(Time Weighted Average), 1일 당 8시간 동안 근로자가 보통 수준의 일을 수행하는 환경

6) STEL(Short-term Exposure Limit), 1회 노출 시간이 15분 이하, 하루 최대 4회 노출, 노출 간격 60분 이상의 환경

7) 2시간 이하의 작업시간 동안 노출될 경우 제한 값, 노동 강도에 따라 제한값이 달라 질 수 있음

[표 5] 미국 내 단체 별 오존 제한치(출처: OSHA Annotated Table Z-1)

 오존의 경우 공기 중의 산소 원자와 반응해 산소 분자 두 개로 안정화 될려는 

성질이 강하다. 이로 인해 오존은 발생원의 거리에 따라서 농도가 급격하게 낮아
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지는 경향을 띄고 있다. 고전압 및 고전류를 사용한 플라즈마 제트(Plasma jet) 

기기의 거리에 따른 오존 농도를 측정 및 계산한 결과, 2 ㎝ 거리에서 최초 발생 

지점의 오존 농도의 약 85 % 정도로 낮아지는 것이 관찰되었다[11]. 

 플라즈마를 사용하는 제품의 오존 발생에 대한 위해를 참고하기 위해 기존의  

오존이 발생하는 대표적인 기기들을 참고하였다. 오존이 발생하는 유사한 제품 

중에는 공산품인 공기청정기가 있고 의료기기인 저온 플라즈마 멸균기가 있다. 

이 중에서 저온 플라즈마 멸균기는 오존의 살균 목적을 이용한 기기로 본 제품

과는 목적 자체가 상반되어 참고하기 어렵다. 

 하지만 공기청정기의 경우 피부에 사용하는 플라즈마 제품과 유사하게 필수불

가결적으로 생성되는 오존을 최소화시키기 위해 각 국가 규제기관에서 관리하고 

있다.

  이에 따라 국내에서는 공기청정기 판매를 위해서는 허가 과정에서 오존 발생

량을 시험하여 안전성을 입증하도록 요구하고 있다.‘실내공기청정기(SPS-KACA 

002-0132)’ 및 KS C 9314에 따라 시험을 진행하여 공기 내 오존의 농도가 0.05 

ppm을 초과하면 안된다[12]. 

  위 기준을 피부에 사용하는 플라즈마 제품에 적용하기 하기 위해서는 몇가지 

제약사항이 발생하게 된다. 먼저 사용자의 위치가 공기청정기에 비해 상대적으로 

근접해있다는 점, 그리고 오존 측정을 위한 시간이 제품의 최대 사용시간과 맞지 

않다는 점이 있다. 따라서 해당 본 가이드라인에서는 공기청정기의 오존 발생량 

시험을 참고하되 피부에 사용하는 플라즈마 제품의 목적에 맞게 시험을 제안하

고자 한다.
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3. 플라즈마 제품의 출력 및 사용시간에 대한 영향 

  피부에 사용하는 플라즈마 제품의 의도한 출력 및 조사 시간 등 성능에 따라 인

체에 다양한 영향을 미칠 수 있다.

3.1 플라즈마 제품의 출력

  플라즈마 제품에서 발생되는 출력이 설정 값보다 높거나 불안정하여 과도하게 

발생되는 경우 발생하는 열에 의한 발열, 통증을 유발할 수 있으며, 이에 따른 

피부의 색조 침착, 피부 질환을 야기할 수 있다[13]. 또한 과도한 플라즈마 사용에 

따라 발생하는 오존이 기준치 이상으로 발생되어 두통, 메스꺼움 등을 동반할 수 

있다.

3.2 플라즈마 제품의 사용 시간

  시중에서 판매되고 있는 피부에 사용하는 플라즈마 제품들의 경우 10분 정도

의 사용시간[8]을 권장하거나 설정할 수 있는 기능이 있다. 설정시간과 실제 구동

시간의 차이가 많을 경우, 제조자가 요구하는 안전 사용 시간을 초과할 수 있어, 

과도한 조사 시 화상 등의 부작용으로 이어질 수 있다[13,14].

  또한, 제품 사용 중 소프트웨어 및 하드웨어 손상으로 인해 사용시간을 조정할 

수 있는 타이머 고장 시 이에 대해 대처할 수 있는 비상정지장치가 있을 경우, 

비상정지장치가 이상작동으로 위해한 상황에 정지를 시키지 못하면 조사한 부분

에 발열, 통증을 유발할 수 있으며 과도한 조사 시 화상으로 이어질 수 있다.
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Ⅲ 피부에 사용하는 플라즈마 제품 안전기준(안)

1. 적용범위

  피부에 사용하는 플라즈마 제품에 적용한다.

2. 인용표준

 다음의 인용표준은 안전기준(안)의 적용을 위해 필수적이다. 발행연도가 표기된 

인용표준은 인용된 판만을 적용한다. 발행연도가 표기되지 않은 인용표준은 최신

판 (모든 추록을 포함)을 적용한다.

IEC 60601-1:2012 Medical electrical equipment – Part 1 : General requirements 

for basic safety and essential performance

IEC 60601-2-76:2018 Medical electrical equipment – Part 2-76 : Particular 
requirements for the basic safety and essential performance of low energy 

ionized gas haemostasis equipment

IEC 60335-2-23:2016 Household and similar electrical appliances – Safety – Part 
2-23: Particular requirements for appliances for skin or hair care

K 60335-1(4.1) 가정용 및 이와 유사한 전기기기의 안전성 제1부 : 일반요구사항

IEC 62471:2006 Photobiological safety of lamps and lamps systems

3. 정의와 기호, 약어 

 안전기준(안) 목적상 다음의 정의와 기호, 약어를 적용한다.

3.1 오존 (OZONE)[13]

산소 원자 3개로 이루어진 푸른빛의 기체. 특유한 냄새가 나며, 상온에서 분해되어 산
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소가 됨

3.2 이산화질소 (NITROGEN DIOXIDE)[13]

사가 질소의 산화물. 일산화질소가 산소에 닿으면 생성되는 붉은 갈색의 기체로, 

낮은 온도에서는 푸른색 액체로 변화며 물과 작용하면 질산과 산화질소가 됨

3.3 이온화 가스 (IONIZED GAS)[8]

안정화된 일반 기체에서 에너지를 받아 원자, 분자 또는 하전입자 등으로 분리된 

상태의 가스

3.4 일산화질소 (NITROGEN MONOXIDE)[13]

이가 질소의 산화물. 높은 온도에서 산소와 질소를 화합하여 만드는 무색무취의 

기체로, 물에 잘 녹지 않으며 산소와는 곧 화합하여 이산화질소가 됨

3.5 플라즈마 (PLASMA)[13]

물질이 이온화되어 전자 및 이온 밀도가 거의 동일하고 고유의 집단적 특성을 

가지는 상태

3.6 플라즈마 플레어 (PLASMA FLARE)[8]

이온화 가스가 에너지를 받아 발생하는 불꽃 모양의 출력 형태로 일정한 빛과 

열 등을 발산

3.7 OH 라디칼 (HYDROXLY RADICAL)[13]

외부로부터 수산화기(OH)에 에너지를 가한 결과 중성으로 변한 수산화기의 종류

로 대기중에 존재할 수 있는 수명이 매우 짧고 산화력이 뛰어나며 인체에 무해

한 라디칼

3.8 시간가중평균노출기준(Time Weighted Average, TWA)
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1일 8시간 작업을 기준으로 하였을 때 유해물질의 노출 제한값(고용노동부 고시, 

화학물질 및 물리적 인자의 노출기준)

3.9 단시간노출기준(Short Term Exposure Limit, STEL)

1회 노출 지속시간이 15분 미만이어야 하고, 1일 4회 이하이며, 노출의 간격은 

60분 이상일 때의 유해물질 노출 제한값(고용노동부 고시, 화학물질 및 물리적 

인자의 노출기준)

4. 전기·기계적 안전성

  피부에 사용하는 플라즈마 제품은 전기를 사용하므로 인체에 미치는 전기․기계

적 위해요인에 대해 관련 법령 (전기생활용품안전법, 전파법, 의료기기법 등)에서 

요구되는 안전성 검증을 실시할 수 있다. 특히 사용자와 접촉하는 형태에 따라 

아래 [그림 1]에 따라 적절한 규격을 선택하여 접촉부 온도에 대한 안전성을 입

증하여야 한다.

4.1 온도 안전성
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[그림 1] 플라즈마 제품의 온도 평가 분류

 플라즈마 제품의 온도평가는 가스 사용에 따른 PLASMA FLARE 발생 여부 및 

플라즈마 제품의 접촉 여부에 따라 분류한다. 

  이온화 가스 사용으로 PLASMA FLARE가 발생하는 제품의 경우‘Particular 

requirements for the basic safety and essential performance of low energy 

ionized gas haemostasis equipment(IEC 60601-2-76)’의 201.11.1.2.2에 따라 시험

을 진행하고 평가한다.

  PLASMA FLARE가 발생하지 않는 경우, 제품의 접촉 부위에 따라 구분한다. 장

착부 외 접촉가능성이 있는 부분은 ‘의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통

기준 규격(IEC 60601-1)’의 표 23, PLASMA FLARE가 발생하지 않는 플라즈마 

기기의 장착부는 의료기기 여부에 따라‘의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 
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공통기준 규격(IEC 60601-1)’의 표 24 또는‘가정용 및 이와 유사한 전기기기기

의 안전성 제 1부 : 일반요구사항(KS C IEC 60335-1)’의 표 5에 따라 시험을 진

행하고 평가한다.

  시험조건에서 기기에서 사용 가능한 모든 출력 모드에서 사용자의 피부에 사용

하는 위치(사용자가 접근할 수 있는 최소거리)에서 온도를 측정한다. 제품 사용 

시 열이 발생하는데 피부에 접촉을 의도하거나 피부가까이에서 작동하기에 최대 

출력, 최대 지속시간 동안 허용 온도를 초과하는 온도에 도달하지 않는지 확인한다. 

[그림 2] 플라즈마 플레어 온도 측정법(IEC 60601-2-76)

적용 부분

핸들, 놉, 그립 및 이와 유사한 것으로 

통상 사용시에 손으로 계속 잡고 있는 것(예 : 납땜인두)의 표면

금속 도자기 및 유리
성형품, 고무 또는 

나무

온도상승값 (K) 30 40 50

[표 5] 통상 사용상태에서의 허용온도 상한 값 

(KS C IEC 60335-1 전기용품안전기준의 [표3])
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 ME기기의 장착부

최대온도 ℃

금속 및 

액체

유리, 자기, 

유리성의 재료

몰딩된 재료, 

플라스틱, 고무, 

나무

“t”시간동안 

환자에 접속하고 

있는 장착부

t < 1 min 51 56 60

1 min ≤ t < 10 

min
48 48 48

10 min ≤ t 43 43 43

[표 6]  ME기기 장착부가 피부에 접촉할 경우의 최대 허용온도

(공통기준규격[별표1]의 [표24])

 ME기기 및 그 부분

최대온도 ℃

금속 및 

액체

유리, 자기, 

유리같은 물질

몰딩된 재료, 

플라스틱, 고무, 

나무

“t”시간동안 

접촉 가능성이 

있는 

ME기기의 

외부 표면

t < 1 s 74 80 86

1 s ≤ t < 10 s 56 66 71

10 s ≤ t <1min 51 56 60

1 min ≤ t 48 48 48

[표 7]  접촉가능성이 있는 ME기기 부분의 최대 허용온도

 (공통기준규격[별표1]의 [표23])



- 15 -

4.2 플라즈마 누설전류

 플라즈마 제품의 누설전류는 IEC 60601-2-76 8.7.3.101항, Figure 201.101에 따

라 시험한다. 제품이 내부전원형일 경우 별도의 접지선 연결을 하지 않는다. 측

정한 결과 플라즈마 제품의 누설전류는 20 ㎃ 이하여야 한다.

[그림 3] 플라즈마 누설전류 측정법(IEC 60601-2-76)

5. 전자파 안전성

 전기를 사용하는 피부에 사용하는 플라즈마 제품의 경우 산업군(전기생활용품

안전법, 전파법, 의료기기법 등) 기준에 따라 전자파 적합성 시험을 실시한다.
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6. 위해요인에 대한 안전성

6.1 오존 발생량

 기존의 오존 발생을 측정하기 위한 시험 방법은 주로 KS C IEC 60335-2-65 공

기청정기의 안전성 규격 또는 KS C 9314 공기청정기 규격을 인용하여 시험하였

다. 이 규격들의 시험방법은 아래와 같다.

  - 최소 2.5 m * 3.5 m * 3.0 m 크기의 방

  - 바닥으로부터 75 ㎝ 띄워진 상태

  - 25 ℃, 50 % R.H.

  - 출력부로부터 50 ㎜ 간격을 가지는 위치에 측정기

  - 24시간 동안 측정 후 측정된 오존 농도에서 대기 오존 농도를 뺀 값 

 하지만 위와 같은 시험방법을 피부 치료용 플라즈마 기기에 적용하기에는 어려

움이 있다. 먼저 일반적으로 피부 치료용 플라즈마 기기는 사용 방법 상 24 시간

동안 사용하지 않고 대부분 15분 내외로 사용한다. 마찬가지로 사용방법 상 바닥

으로부터 75 ㎝ 띄워져있는 상태 또한 본 기기에 적용하기에 어려움이 있다.

 따라서 본 시험을 하기위해서는 위 조건들 중 시간과 제품의 위치를 다시 설정

해야 될 필요가 있다. 본 문서에서 권고하는 시험 방법은 아래와 같다.

  - 최소 2.5 m * 3.5 m * 3.0 m 크기의 방

  - 유사 피부 또는 금속판에 접촉되어 플라즈마가 발생하는 상태

  - 25 ℃, 50 % R.H.

  - 출력부로부터 5.0 ㎜ 간격을 가지는 위치에 측정기

  - 제조사가 선언한 최대 동작시간 동안 측정 후 측정된 오존 농도에서 대기 

오존 농도를 뺀 값 
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[그림 4] 플라즈마 제품 오존 및 일산화질소, 이산화질소 

발생량 측정 모식도

  플라즈마를 사용하는 제품의 특성 상 오존은 무조건 방출되므로 이에 대한 관

리가 필요하다. 국내외 여러 규제 기관에서는 오존에 대한 농도를 정하고 있지만 

대부분 공기가 순환되는 실외를 기준이다. 미국 FDA에서는 실내 공간에서 0.05 

ppm을 넘지 않도록 요구하고 있지만 실내 공간의 크기는 규정하지 않았다. 따라

서 아래와 같은 사용자 권고사항을 추가하여 안전성을 확보한다.

① 밀폐된 환경에서 사용하지 말 것을 권고

② 제조자가 의도한 시간 사용 권고

③ 호흡기(코, 입)에 대한 직접적인 사용을 제한

④ 제품 사용 중 또는 사용 후 공기순환 권고

 위와 항목들과 관련하여 플라즈마 제품의 사용시간이 15분 이하일 것을 가정하

여 오존의 측정값은 0.2 ppm 이하여야 한다.

6.2 이산화질소 발생량

 이산화질소는 6.1절 오존발생량 시험 방법에 따라 시료 및 측정기를 배치하고 

측정을 진행하였을 때, 단기시간노출기준 5.0 ppm 이하여야 한다.

6.3 일산화질소 발생량

 일산화질소는 6.1절 오존발생량 시험 방법에 따라 시료 및 측정기를 배치하고 
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측정을 진행하였을 때, 시간가중평균노출기준 25.0 ppm 이하여야 한다.

6.2 출력 정확성

  피부에 사용하는 플라즈마 제품에서 의도한 출력이 설정값에 따라 정확하게 

발생하는지 확인한다. 플라즈마의 발생 유무는 자외선 영역대의 스펙트럼 분석을 

통해 실시하며, 정확성에 대한 근거는 전달 전류 및 출력부의 전기적 특성을 통

해 확인한다.

6.2.1 자외선 노출 출력 (UV-A,B,C)

 플라즈마 제품의 플라즈마 발생여부는 스펙트럼 분석을 통해 200 ㎚ ~ 400 ㎚ 

영역에서 발생하는 질소 화합물의 피크로 확인한다.  

[그림 4] 플라즈마 발생에 따른 질소 화합물 피크 예시

6.2.2 구동 전압 및 전류

 플라즈마 제품의 출력 전압 및 주파수에 적합한 측정기를 이용하여 플라즈마 

발생부 직전의 부분에서 전압 및 전류, 주파수를 제품의 동작 시간 동안 측정한

다. 측정된 전압, 전류, 주파수 및 출력값(W 또는 J/s)는 제조사에서 선언한 정확

도 범위 내여야 한다.
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6.3 시간설정 정확성

  피부에 사용하는 플라즈마 제품이 설정된 시간동안 정확하게 동작하는지 확

인한다. 플라즈마 출력부의 전압을 지속적으로 측정하거나 플라즈마 발생부의 이

온 농도 측정을 이용하여 출력이 발생하는 것을 지속적으로 관찰하고, 제조사에

서 설정한 작동 시간 또는 설정 시간 후 제품의 출력이 자동적으로 없어지는 것

을 확인한다.
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부속서 A

(참고)

플라즈마기기 리스트

구분 제조사 제품명 모델 출시일 공산품
/의료기기 작동원리 성능

권장
사용
시간

가격 특이사항 제품사진

1 서린메디케어 PLASMA 
SHOWER

PLASMA 
SHOWER - 공산품 플라즈마 - - - - 내부전원형

2 서린메디케어 PLASMA BT SLM-9010E - 의료기기 플라즈마 - - - - 1급 BF형

3 서린메디케어 PLASON SLM-9600 - 의료기기 플라즈마
/초음파 - - - - 1급 BF형

4 서린메디케어 ACNO ACNO - 공산품 플라즈마 - - - - 내부전원형
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구분 제조사 제품명 모델 출시일 공산품
/의료기기 작동원리 성능

권장
사용
시간

가격 특이사항 제품사진

5 프라바이오 PLABEAU PLABEAU G4+ - 공산품 플라즈마 - - - - 내부전원형

6 프라바이오 PLABEAU PLABEAU S1 - 공산품 플라즈마 - - - - 내부전원형

7 프라바이오 PLAHAIR - - 공산품 플라즈마 - - - - 내부전원형

8 프라바이오 PLAPET - - 공산품 플라즈마 - - - - 내부전원형

9 아띠베뷰티 플라닉 - - 공산품 플라즈마
/갈바닉 - - - - 내부전원형

10 로보맥스 토니슈어 - - 공산품 플라즈마
/갈바닉 - - - - 내부전원형

11 에프알메디칼
랩 닥터플라진 DPL01 - 공산품 플라즈마 - - - - 1급

12 에프알메디칼
랩 닥터플라코코 DPA02 - 공산품 플라즈마 - - - - 내부전원형
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구분 제조사 제품명 모델 출시일 공산품
/의료기기 작동원리 성능

권장
사용
시간

가격 특이사항 제품사진

13 알비에스 플라덤 - - 공산품 플라즈마
/고주파 - - - - 1급 or 2급

14 플리닉 플리닉 - - 공산품 플라즈마 - - - - 내부전원형

15 지씨에스 LEAF FUSION 
PLASMA GFP-2000 - 공산품 플라즈마 - - - - 내부전원형

16 닥터아이티엔 - FX-P - 공산품 플라즈마 - - - - 내부전원형

17 하이메디코스 -
떼즈블랑 

플라즈마샤워 
XP

- 공산품 플라즈마 - - - - 내부전원형
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