
구 분 제조 / 수입 품목 / 품목류

명 칭

(제품명, 품목명, 모델명)

뉴로게이트 인솔;NEUROGAIT
INSOLE,보행 분석계,SI-MP200L
외 4건

분류번호(등급) A30110.01(1)

모 양 및 구 조 별첨

원 재 료 해당없음

성 능 별첨

사 용 목 적 별첨

사 용 방 법 별첨

사 용 시 주 의 사 항 별첨

제조 ( 수입 ) 업자 정보

제조(수입)업자 : 솔티드 주식회사, 경기도 하남시 미사강변한강로 135 다동
3층 306호(망월동, 미사강변 스카이폴리스)

제조원 : 별첨

허 가 조 건 없음

소 재 지 별첨

비 고 유효기간 (2021.12.08 ~ 2026.12.07)

제신 21-1620 호

의료기기 제조 신고증

(업 허가번호 : 제 7586 호)

2021년 12 월 08일

한국의료기기안전정보원장 (인)

「 의료기기법」제6조 및 같은 법 시행규칙 제7조제2항에 따라 위와 같이 신고를

수리합니다.



변경 및 처분 사항 등

년 월 일 내 용

202 1 - 1 2 - 0 8 최초허가

202 4 - 0 1 - 2 3 행정처분(제조업무정지)(수탁자 관리 미준수)

2 0 2 4 - 0 1 - 3 0 소재지변경(생산소재지포함)(전공정 위탁관계로 생산소재지 삭제)

2 0 2 4 - 0 1 - 3 0 제조의뢰자(전공정 위탁관계로 인한 제조의뢰자 추가)

2 0 2 4 - 0 1 - 3 0 제조자(전공정 위탁관계로 인한 제조자 추가)

뉴로게이트 인솔;NEUROGAIT INSOLE

제품명

모 델 명

일련번호 모델명

비고

내수용 수출용

1 SI-MP200XS

2 SI-MP200S

3 SI-MP200M

4 SI-MP200L

5 SI-MP200XL

포장단위

일련번호 포장단위
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제조원

일련번호 제조의뢰자

1
솔티드 주식회사(대한민국,경기도 하남시 미사강변한강로 135, 스카이폴리스 다동 3층 306호(
망월동, 미사강변스카이플리스))

일련번호 제조자

1
주식회사 라디언트(대한민국,경기도 부천시 조마루로385번길 92 1020호(원미동, 부천테크노
밸리유1센터))
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모양 및 구조 – 작용원리

본 제품은 뉴로게이트 인솔(하드웨어)과 뉴로게이트 애플리케이션(소프트웨어)으로 구성된 제품으로 환

자의 보행능력을 분석하기 위한 장치입니다. 

뉴로게이트 인솔을 장착한 신발을 환자가 착용하고 보행을 시작하면 각 압력센서 및 가속도 센서를 통

해 실시간 측정된 데이터를 함께 제공되는 뉴로게이트 애플리케이션에서 분석하여 수치로 의사에게 보

여줍니다.

압력센서를 통해 실시간 측정된 데이터는 뉴로게이트 애플리케이션을 통해 분석되어 운동 시 좌, 우, 

앞, 뒤 평균 밸런스, 보행주기, 지면 접촉시간(GCT), 압력 중심이동 패턴(COP Pattern), 분당 걸음 수

(Cadence)를 의사에게 수치화로 보여줍니다.

뉴로게이트 인솔이 뉴로게이트 애플리케이션과 연결되면 환자의 정면, 측면, 후면을 촬영하며 촬영물은 

정적자세 검사에 사용됩니다.

사진 촬영 후 종합적인 보행 평가를 위한 제자리, 왼발 서기, 오른발 서기, 보행 영상을 촬영하며 영상 

촬영 후 결과를 통해 수치화로 보여줍니다.

뉴로게이트 인솔과 뉴로게이트 애플리케이션의 연결은 스마트기기(태블릿)의 블루투스 기능을 이용하여 

통신합니다. 
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모양 및 구조 – 외형

1) 외관사진

(1) 본체
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2) 마그네틱 충전 케이블
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3) 외관 설명 (본체)

번호 명칭 각부 설명

① 뉴로게이트 인솔 스킨 기기의 사용 및 관리의 편이성을 제공하기 위한 덮개

② 서포트 패드 압력센서 및 메인보드를 보호하기 위한 패드

③ 압력 센서
보행 시 발의 압력을 감지하는 부분으로 한쪽 당 4개의 압력 센서

로 구성된다.

④ 메인 보드
각 압력센서의 측정값을 저장하고 전원공급 시 기기 동작이 시작

될 수 있도록 하는 메인 컨트롤부로 가속도 센서와 결합되어 있다.

⑤ 충전 포트 기기 충전을 위한 포트 (USB 타입)

⑥ 배터리 기기 전원 공급을 위한 베터리

⑦ 회로판 4개의 압력센서를 연결시켜주는 부분

⑧ 베이스 패드
기기의 각 부를 고정하고 기기 착용시 사용자 편의(착용감)를 제공

하기 위한 패드
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모양 및 구조 - 치수

A. 세로 폭 및 두께 치수

B, 가로 폭 치수
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구분 뉴로게이트 인솔 (NEUROGAIT Insole)

모델명 SI-MP200XS SI-MP200S SI-MP200M SI-MP200L SI-MP200XL

사이즈 XS S M L XL

가로(mm) 87 90.6 94.3 98 101.7

세로(mm) 248 263 278 293 308

최대 두께
(mm)

24.2 24.2 24.2 24.2 24.2

무게(g) 100 112 120 124 134

2) 마그네틱 충전 케이블

구분 마그네틱 충전 케이블

길이 (cm) 117
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모양 및 구조 - 특성

1. 전기적 정격

  DC 3.8V, 370mA

2. 전기충격에 대한 보호형식 및 보호정도

  내부전원기기, B형 장착부

3. 안전장치

  IP68 방수. 충전포트 덮개

4. 작동계통도 및 작동계통도에 따른 작동원리

4.1 작동계통도 

4.2 작동원리

1) 3.8V 리튬 폴리머 배터리를 통해 전원을 공급 받는다

2) 배터리는 자석형 충전 포트를 통해 충전IC 회로로부터 전류를 공급 받아 충전된다.

3) 배터리는 MCU 및 주변기기에 전원을 공급한다.

4) MCU에 전원이 공급되면 롬에 저장된 코드가 동작되어 전체 회로를 콘트롤 한다.

5) ADC를 이용하여 압력센서 값을 측정한다.

6) SPI 인터페이스를 이용하여 3축 IMU 센서 값을 측정한다.

7) I2C 인터페이스를 이용하여 Vibrator IC를 콘트롤 한다

8) Vibrator IC에 입력된 command에 따라 모터 진동을 컨트롤 한다.

9) MCU는 RF회로를 통해 데이터를 보내고 받는다.
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5. 전기회로도
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6. 소프트웨어의 구조 및 주요 기능

6.1 소프트웨어의 구조

6.2 소프트웨어의 주요 기능

1) Application은 인솔과 Bluetooth 통신을 통해 데이터를 주고받는다.

2) Device Management : 인솔과 페어링 하고 기기 등록 / 삭제 등 관리를 하는 기능

3) Member Management : 환자 회원을 등록 / 변경 / 삭제 등 관리 하는 기능

4) Diagnosis Recording / Playing : 진단 기능

  - 해당 환자에 대해 문진 작성, 

  - 정면 / 측면 / 후면 사진 촬영

  - 보행 / 밸런스 운동 측정

  - 문진 / 사진 / 운동 측정 데이터 보기 기능

5) Diagnosis Report : 운동 측정 데이터를 분석하여 사용자의 현재 상태를 진단하고 종합 결과를 표시하

는 기능

6) 사이버 보안 안전 장치: 

- 식별 및 보호 : 

   ‘ 사용되는 포트 외 타 포트 비활성화

   ‘ 관리를 위해 특정 IP만 서버에 원격 접속 가능하도록 설정

- 암호화:

   ‘ 파일 서버 side 암호화 적용

   ‘ 사용자 비밀번호 단방향 hash 로 암호화

- 펌웨어 또는 소프트웨어의 무결성 보장

   ‘ Secured Firmware Update 적용중

    펌웨어 key 값과 업데이트용 FW에 포함된 key가 일치하여야 펌웨어가 업데이트 됨.

- 사이버 보안 위협 탐지 시 대응 방안

   ‘ Cloud 서비스 (AWS 등)에서 제공하는 기존 공격 방지 설계 적용.

   ‘ 모니터링 기능 적용하여 실시간 서버 트래픽 확인중
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사용목적

보행 능력의 감퇴와 치료에 따른 기능 회복을 객관적으로 알기 위한 분석 장치
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성능

압력측정 : 10 ~ 200 kg

데이터 프레임 (보행 데이터를 수신하는 초당 프레임 수) : 30Hz

수신 및 송신: 2402 ~ 2480MHz

밸런스: 0~100%

지면 접촉 시간: 0 ~ 5000ms

가속도 측정 : 0 ~ 6g
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사용방법

가. 사용 전 준비사항

1) 제품 구성품이 알맞게 들었는지 확인한다.

2) 제품 매뉴얼을 통해 사용 방법을 확인한다.

3) 앱스토어에서 뉴로게이트 애플리케이션을 다운 받는다.

4) 뉴로게이트 인솔을 약 30분 이상 충분히 충전한다.

5) 태블릿 기기의 블루투스 기능을 켜고 다운로드 받은 뉴로게이트 애플리케이션을 실행한 후 제품을 

연결한다.

6) 뉴로게이트 인솔을 신발 속에 넣고 착용한 채 보정(Calibration)을 진행한다.

7) 보정(Calibration)이 완료되면 애플리케이션에서 제공되는 기능들을 활용하여 측정을 진행한다.

나. 사용 방법

1. 스플래시 메시지

   .

1) 뉴로게이트 애플리케이션 실행 시 스플래시 화면이 로드된다.

2) 뉴로게이트 애플리케이션 최초 실행 시 사용을 위한 필수 접근 권한 허용 메시지를 확인한다. 총 

5개(블루투스, 뉴로게이트 인솔 연결; 위치, 뉴로게이트 인솔 연결; 마이크, 동영상 촬영; 카메라, 

사진 또는 동영상 촬영; 파일, 엑셀 파일 다운로드)
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2. 회원가입 및 로그인

   

1) 의료진 가입시 이름, 이메일, 비밀번호, 전화번호, 병원코드, 직군을 입력한다.

2) 비밀번호는 영문, 숫자, 특수문자를 조합하여 8자 이상이어야 한다.

3) 병원 코드는 뉴로게이트 Database에 저장되어 있는 데이터 중, 키워드 입력 시 키워드와 겹치는 

병원 목록이 출력되어 의료진이 소속 병원을 선택하여 입력한다.

4) 뉴로게이트 애플리케이션 서비스 이용약관 및 개인정보 취급방침은 계정 생성과 동시에 동의를 구

하며, 화면에 표시되는 각 하이퍼링크를 탭하면 전문을 확인할 수 있다.

5) 가입완료 및 가입한 이메일로 발송된 계정 활성화 메일을 통해 계정 활성화를 완료한 후 이메일과 

비밀번호를 입력 후 로그인한다.

6) 생성된 프로필 정보 및 비밀번호는 설정 메뉴를 통해서 수정 가능하다.

3. 메인 화면

  

1) 메인 화면은 뉴로게이트 인솔 연결 시 (좌측) 모습과 뉴로게이트 인솔 연결 해제 시 (우측) 화면으

로 나타난다.

2) ① 우측 상단 바(내비게이션)는 홈/신규등록/환자관리/인솔관리/설정 메뉴로 구성되어 있다.

3) ② SMS 미인증 환자 목록은 환자 정보의 수집 및 클라우드 동기화 등의 정보의 처리를 위해 SMS

로 발송하는 뉴로게이트 애플리케이션 서비스 이용약관 및 개인정보 처리 방침에 대해 동의를 하지 

않은 환자들을 환자 번호 순으로 정렬한 것이다. “SMS 재발송” 버튼을 탭하여 동의 SMS를 다시 
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발송할 수 있다.

4) ③ 인솔 정보는 뉴로게이트 인솔 연결 시 연결된 뉴로게이트 인솔의 배터리 잔량, 등록 당시 입력

한 뉴로게이트 인솔의 이름(별명), 연결해제 버튼으로 구성되어 있으며, 연결 해제 시 기존 연결되었

던 뉴로게이트 인솔의 목록을 최근 연결된 시각 기준으로 정렬한다.

5) ④ 자주 묻는 질문은 뉴로게이트 인솔 및 뉴로게이트 서비스에 관련한 FAQ(Frequently Asked 

Questions)의 URL로 링크되어 있으며, 탭 시 애플리케이션 브라우저로 전환하여 FAQ 웹 페이지를 

새 탭으로 연다.

6) ⑤ 오늘의 새 진단은 00:00부터 23:59까지 진단을 진행한 환자 중 클라우드 동기화를 진행하지 않

은 환자만 정렬한 목록이며, 영역 우측 상단의 “동기화” 버튼을 탭할 시 클라우드 서버와 동기화를 

진행한다. 동기화를 진행한 후 목록은 초기화된다.

7) ⑥ 1:1 문의를 탭할 시 이메일 애플리케이션으로 전환되며 자사의 CS담당자가 수신자로 입력된 상

태의 새 메일 작성 화면이 팝업된다. 이메일을 통해 문의 및 피드백을 남길 수 있다.

16 / 24



4. 신규 등록

    

1) 뉴로게이트 애플리케이션을 사용하는 의료진은 신규 등록 환자의 개인정보를 입력한다.

2) 환자의 필수 입력 개인정보는 환자 번호/이름/생년월일/성별/키/체중/거주지역/연락처이다.

3) 입력된 환자 정보의 데이터는 SALTED서버에 저장된다.

4) 환자 정보 인력 후 문진표를 작성한다. 뉴로게이트 애플리케이션이 제공하는 문진표는 국제 신체활

동설문지(International Physical. Activity Questionnaire; IPAQ)를 기준으로 만들어진 내용이다. 

5. 뉴로게이트 인솔 연결 및 보정

  

1) 신규 환자의 개인정보 입력과 문진 작성이 완료되면 환자가 입력한 휴대전화로 SMS 문자를 발송하

고 환자의 등록을 완료한다. 이와 동시에 뉴로게이트 인솔 선택 대화창이 팝업되며 환자의 발 사이

즈에 맞는 뉴로게이트 인솔을 선택하여 연결한다.

2) 연결에 성공할 경우 자동으로 보정하기 메뉴로 넘어가며 왼발과 오른발을 순차적으로 들어 자세를 

유지한 뒤 보정을 완료한다.

3) 보정이 실패할 경우 다시 시도 버튼을 눌러 재시도한다.

4) 등록된 뉴로게이트 인솔이 없는 경우 인솔 연결 대화창 대신 인솔 등록 대화창이 팝업되며 뉴로게

이트 인솔을 새로 등록한다.
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6. 사진 및 영상 촬영

1) 의료진은 메인 메뉴 또는 환자 관리 메뉴에서 환자 정보를 탭하여 운동 기록을 볼 수 있으며, 새 

운동 기록을 진행할 수 있다.

2) 의료진은 환자의 보행을 위한 신체 자세를 확인하기 위해 환자의 정면, 측면, 후면 등 각 1장의 사

진을 촬영하게 된다. 각 사진 촬영은 건너뛸 수 있다(최소 0장 촬영 가능).

3) 사진 촬영을 완료하면 환자의 동영상 촬영 단계로 넘어간다.

4) 종합적인 보행 평가를 위한 동영상 촬영은 환자의 제자리 서기, 왼발 서기, 오른발 서기, 직진 보행

을 포함하며, 의료진의 필요에 따라 자유 운동 촬영을 할 수 있다.

5) 사진과 동영상 촬영 시 의료진은 오른쪽 하단의 뉴로게이트 인솔 데이터 레이어를 통해 환자의 족

저압 분포와 체중 이동의 수치(%) 및 측정된 절댓값을 확인할 수 있다.

7. 결과

1) 동영상 촬영을 완료하면 결과가 팝업되며 의료진은 이를 통해 환자의 수치화 된 데이터를 확인 가

능하다.

2) 결과는 밸런스 검사/보행 검사/정적자세 검사/작성 문진 등 4개 탭으로 구성되어 있다.

3) 밸런스 검사는 촬영된 동영상을 기반으로 족저압 움직임, 좌/우 밸런스, 앞/뒤 밸런스, 자세 밸런스

를 보여준다.

4) 썸네일(플레이 버튼)을 탭하면 동작 별 촬영한 영상을 재생할 수 있는 플레이어가 실행되며, 의료진

이 환자에게 설명할 때 활용할 수 있는 그리기 도구 및 그리드를 제공한다. 그리기 도구는 직선, 곡

선, 각도, 원을 그리거나 지울 수 있다.

5) 보행 검사 메뉴를 통해 환자의 보행 주기/지면 접촉시간(GCT)/압력 중심 이동 패턴(COP Pattern), 

분당 걸음 수 (Cadence), 총 걸음 수, 걸음 속도(m/s)와 같은 종합 보행 데이터 결과를 확인할 수 
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있다.

6) 플레이어에서 오른쪽 상단의 “더 보기(…)” 버튼을 눌러 보행 시 측정된 RAW DATA 형태의 뉴로

게이트 인솔 데이터를 CSV파일 확장자로 다운로드 받을 수 있다.

    

7) 정적자세 검사 메뉴에서는 촬영된 사진을 기반으로 의료진이 환자의 상태를 진단하고 우측 상태 목

록에서 환자의 상태와 일치하는 항목을 한 개 또는 두 개 이상을 체크한다.

8) 사진을 클릭하면 동작 별 촬영한 사진을 볼 수 있는 뷰어가 실행되며, 의료진이 환자에게 설명할 

때 활용할 수 있는 그리기 도구를 제공한다.

9) 작성 문진 메뉴를 통해 의료진은 환자의 정보를 파악하고 진료 시에 사용한다.
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8. 환자 관리

    

1) 메인 메뉴에서 환자 관리 메뉴를 탭하여 기록된 환자들의 데이터를 불러올 수 있다.

2) 환자들의 기록은 최근 진단일 기준 최신순으로 정렬되며, 최근 진단/환자 이름/성별/생년월일/SMS 

인증 유무/환자번호에 대한 내용을 확인할 수 있다. “SMS 재발송” 버튼을 탭하여 다시 SMS를 발

송할 수 있다.

3) 환자 목록은 엑셀 파일로 다운로드 가능하다.

  

4) 각 환자의 셀을 탭할 경우 대상 환자의 진단 기록을 확인할 수 있는 대화창이 팝업된다.

5) 해당 환자의 새로운 운동을 기록할 시 [새 운동 기록]을 탭한 후 뉴로게이트 인솔을 연결하여 진행

한다.
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9. 뉴로게이트 인솔 관리

   

  

1) 뉴로게이트 인솔 관리 메뉴에서는 기존 등록된 뉴로게이트 인솔 목록을 확인할 수 있다.

2) 등록된 뉴로게이트 인솔은 이름 변경이 가능하며 삭제할 수 있다.

3) 뉴로게이트 인솔이 연결되면 배터리 잔량을 확인할 수 있다. 양쪽 중 더 배터리 잔량이 적은 뉴로

게이트 인솔의 것을 출력한다.

4) 최초 연결 및 뉴료게이트 인솔 등록 시 뉴로게이트 인솔을 뒷면이 보이도록 뒤집은 후 [연결하기] 

버튼을 눌러 연결을 시작한다.

5) 뉴로게이트 애플리케이션은 기기의 블루투스 스위치가 켜진 상태에서 작동해야 하며 필수 권한으로 

받은 뉴로게이트 인솔을 찾는다.

6) 왼발 뉴로게이트 인솔이 먼저 연결되며, 연결 시 진동으로 태블릿 기기 연결 피드백을 제공한다.

7) 왼발 뉴로게이트 인솔이 연결된 후 오른발 뉴로게이트 인솔이 연결된다.

8) 양쪽 뉴로게이트 인솔이 연결되면 뉴로게이트 인솔 연결이 완료됐다는 메시지가 뜨며 뉴로게이트 

인솔의 이름을 지정할 수 있다. 처음 이름은 뉴로게이트 인솔의 사이즈를 인식하여 자동으로 입력된

다.

9) 블루투스 스위치가 꺼져 있거나 태블릿 기기에 블루투스 관련 오작동이 있어 태블릿 기기가 뉴로게

이트 인솔을 찾지 못 할 경우, X표시와 함께 뉴로게이트 인솔 연결을 실패했다는 피드백을 제공한

다. 블루투스 스위치를 확인 후 [다시 시도] 버튼을 통해 뉴로게이트 인솔 연결을 재시도한다.
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10. 설정

  

1) 메인 메뉴에서 설정 메뉴를 탭할 시 뉴로게이트 애플리케이션의 설정 메뉴로 이동한다.

2) 계정 정보는 뉴로게이트 애플리케이션을 사용하는 의료진의 개인 또는 계정 정보를 포함하며, 비밀

번호, 전화번호, 직군 수정이 가능하다.

3) 저장공간 관리를 탭하면 태블릿 기기 내 저장되어 있는 파일 중 클라우드에 업로드된 파일의 수와 

그것들의 총 데이터 용량이 출력된다.

4) [저장공간 확보] 버튼을 탭하여 썸네일과 일반 정보를 제외한 미디어 파일 데이터를 삭제할 수 있

다.

5) 의료진 계정 삭제를 탭하면 가입된 의료진의 계정을 삭제할 수 있다.

6) [이 계정과 등록된 환자 정보 전부를 삭제하겠습니다.] 버튼을 탭하면 의료진 가입정보와 태블릿 기

기 및 클라우드에 저장되어 있던 환자의 개인 정보, 진단 기록 데이터 모두 서버에서 삭제되며, 복

구할 수 없다.
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다. 사용 후 보관 및 관리방법

1. 제품을 세척하기 전, 앱 설정에서 전원을 꼭 꺼야합니다.

2. 제품 세척 시에는 세탁기나 건조기 사용을 피하고 고여 있는 물에 담궈 가볍게 세탁합니다.

3. 제품 세척 시 알코올 또는 중성세제 사용을 금지 합니다.

4. 세척 시 제품을 뒤틀거나 구부리면 제품이 손상될 수 있으니 주의 바랍니다.

5. 세척 시에는 충분히 건조시켜준다.

6. 직사광선 및 습하지 않은 곳에서 보관한다.

7. 청결한 곳에 보관한다.

8. 부식성 기체(염소, 암모니아, 아황산가스, 황화수소 등)에 노출되지 않는 장소에 보관한다.
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사용 시 주의사항

1. 사용설명서를 충분히 숙지한 후 사용한다.

2. 사용자 사이즈에 맞지 않는 뉴로게이트 인솔을 사용할 경우 측정값이 오차가 날 수 있으므로 사용자

에게 맞는 제품의 사이즈를 선택한다.

3. 세척 시에는 충분히 건조시켜준다.

4. 직사광선 및 습하지 않은 곳에서 보관한다.

5. 청결한 곳에 보관한다.

6. 부식성 기체(염소, 암모니아, 아황산가스, 황화수소 등)에 노출되지 않는 장소에 보관한다.
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