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. Loinéi dau

Ky thugt y sinh 1a mot linh vuc twong d6i mai mé, bao phu nhiéu linh vuc khéc
nhau: tin sinh hoc, xt ly tin hiéu sinh 1y hoc, phan tich hé théng, ... Hién nay, Ki thugt y
sinh 12 mot nganh dang phat trién va rat giau tiém nang tai Viét Nam. Ky thugt y sinh da
lap day khoang tréng con thiéu giira ky thuat may maéc va y duoc hoc. N6 1a sy két hop
cua toan hoc, vat li, héa hoc, sinh hoc, ... gilip giai quyét cac van dé con vudng mac veé
phuong phap va k¥ thuat, ma trudc ddy y hoc chua thé cham dén. Sy két hop nay da nang
cao kha nang chiam soc suc khoe, bao gdm cong tac chan doan, theo ddi, va diéu tri.

Tai liéu nay sé di sdu vao mod hinh hoa, dua ra cong thirc toan giai quyét mot sb
van dé va vi du ap dung trong viéc thir d6 hiéu qua cuaa thiét bi trong linh vuc y sinh
thong qua mot s6 ¢éng cu nhu thong ké, chudi Markov, ...

Pé thuc hién thanh cong dé tai nay, nhém chdng tdi chan thanh cam on Ban t6
chtc chuong trinh PIMA 2017, ciing véi cac anh chi Mentors dd mang dén cho chidng toi
nhitng bai giang vo cung can thiét trong qué trinh thuc hién dé tai. Bac biét, nhém ching
t6i cling giri 101 cam on sau sac dén hai anh Pham Nguyén Manh va anh Vii Bac Tai vi da
hd tro, giup d& ching t6i rat nhiéu trong qua trinh hoan thién bai viét. Ngoai ra, chung toi
cling xin guri 161 cam on dén trudng Pai hoc Quéc Té, Gido s VS Vin Téi va chi Quéch
Mai Boi da tao diéu kién tét nhat dé ching tdi c6 thé hoc tap va hoan thién bai viét nay.

Trong qué trinh bién soan bai viét, du da rat cd gang nhung tit nhién bai viét van
khong thé tranh khoi nhiing sai s6t. Mong nhan dugc su thdng cam va gop ¥ tir doc gia.
Moi y kién dong gop xin vui 1ong giri qua dia chi mail: thienlongtpct@gmail.com.



1. Pitvan dé

Hién nay, Ki thuat y sinh dang phat trién manh. Nhitng thiét bi y sinh méi véi do
chinh xac cao va tinh nang da dang dugc dua vao thi trwong lién tuc. Tuy vay, qua trinh
phat trién thiét bj y sinh thuong ton nhiéu thoi gian, tién bac va cong stc. Do do, cac
doanh nghiép ciing nhu cac nha khoa hoc mong muén c6 thé du doan duoc do hiéu qua
cua thiét bi ngay trong giai doan thir nghiém va hoan thién, dé cé thé danh gia dwoc xem
licu san pham da du chat luong dé dua ra thi truong hay khong. Diéu nay s& khién cho
cac doanh nghiép, vién nghién cau ndi riéng va xa hoi ndi chung tiét kiém duoc rat nhiéu
ngudn luc, tranh dau tu 14ng phi vao nhitng thiét bi kém hiéu qua.

Trong bai viét nay, ching t6i s& tap trung vao viéc thiét 1ap nhitng md hinh toan
hoc xac dinh dé hiéu qua trong viéc do dac ctia mot thiét bi y sinh cling nhu dua vao
thém nhiing yéu to kinh té nhu chi phi san xuat thiét bi, chi phi bao tri thiét bi dua trén
X&C sudt xdy ra sw c6 cua thiét bi. Nhitng md hinh nay hi vong s& la céng cu dic luc dé
danh gia mot thiét bi y sinh van con trong giai doan thir nghiém va hoan thién, tir d6 c6
thé quyét dinh xem liéu c6 nén tiép tuc dau tw nguon lwe dé phat trién thiét bi dé, hay
chuyén hwéng tap trung vén va thei gian cho de an khéc.

11l. Gia thiét
Trong giGi han pham vi cua tai liéu ndy, nhém ching tdi s& dé cap dén nhitng mo
hinh giai quyét bai toan dya trén mot sé gia thiét rang budc sau:

[1] Thiét bi tham khao, tac 1a mot thiét bi dang dwoc sir dung trén thi truong
nén ta c thé xem nhu 14 thiét bj tham khao c6 d6 chinh xac tuyét doi.

[2] Vi thiét bi thir nghiém, ta chi danh gia duwa trén hai yéu t 1a do chinh xac
trong do dac va chi phi cua né.

[3] Dua theo nhiéu tai liéu nghién ctru duoc, tai lidu nay gia dinh sai s6 chénh
léch trong do dac cd thé chap nhan dugc 1a khdng qua 5%.

[4] Sau khi bao tri, dd chinh xéc cua thiét bi duoc xem nhu quay vé ldc dau.

[5] Chua xem xét dén cac tinh nang phu hd tro cua thiét bi (nhu man hinh mau,
man hinh cam &ng, két ndi Internet, ...) trong qua trinh danh gié thiét bi.

[6] Chua xét dén yéu t6 loi nhuan cua doanh nghiép.




V.

M6 hinh héa va giai quyét bai toan

1)

2)

Gigi thiéu so lwoc vé chudi Markov (Markov Chain)

Chudi Markov 1a mét chudi cac bién sé ngau nhién X,, X,,..., X, ma
chang c6 tinh chat Markov.

Tinh chat Markov 1 tinh chit ma xac suit cua mot hé trong tuong
lai chi phu thudc vao hién tai. Tinh chat trén dugc phat biéu bing céng thic
toan sau day:

P(Xn = Xn | Xn—l = Xn—l’ Xn—2 =X
= P(Xn = Xn | ><n—l = Xn—l)

2 Xy =X,)

n_z,--

Dwa vao mot ma tran xac suat chuyén doi trang thai, ta sé tién doan
duoc trang thai trong tuong lai ciia hé X sau mot s6 lan thay doi trang thai
nao d6. Néu goi Pla ma tran xac suat chuyén doi trang thai, =, 1a ma tran
X4C suat trang théai cua hé ¢ thoi diém tha n thi:

w,.=Pxm

Mo hinh 1: Chi giai quyét vé dé chinh xac caa thiét bi

Xét thiét bi thir nghiém can danh gia voi mot thiét bi khac dugc tham
khao trén thi truong, goi s6 lan thir nghiém ma ta thyuc hién duoc 1a n.

Ta s& xay dung cdng thuc vai n phép thir, sau d6 ta sé so sanh véi
thiét bi tham khao théng qua cong thirc tai mdi 1an thi thr i (1< i < n), V6i
m,=0,t=0:

_ mi _mi—l

Q B ti _ti—l

(ap dung cho ca thiét bj tham khdo va thiét bj thiz nghiém).




V&i céc gia tri sau:

e Q: Su thay d6i cua dai lugng do duoc (tly thudc thiét bi) trong mot
don vi thoi gian (don vi: don vi phu thudc vao thiét bi/s).

e m : Pai luong (tly thugc vao thiét bi thi nghiém) luc thiét bi do dac,
tinh toan (don vi phu thugc vao thiét bj) lan tha i 1<i<n).

e t: Thoi gian tinh toan (don vi: s) lanthe i 1<i<n).

Khi d6, tai lan the the i(@<i<n), ta xét dai luong
Qref _Qexp

ref
nghiém va thiét bi tham khao. Bén canh do, ta s& dat thém diéu kién rang:
néu xuat hién cd mot gia tri K, >nx5% thi ta chic chin 1a khong can tiép

K = 100% (don vi: %) 1a do sai léch giira s ligu thiét bi thir

tuc xét tiép nira.
V&i cac gia tri sau:
e Q. : Két qua o thiét bi tham khao (don vi: don vi phu thudc vao
thiét bi/s).
e Q,: Kétqua ¢ thiét bi thir nghiém (don vi: don vi phu thudc vao
thiét bi/s).

Tiép theo, ta tinh trung binh gitra cac gia tri K, thong qua dai luong

D K,

F,Vvoi F=4L—  Nhu vy, ¥ nghia cia F chinh la d¢ sai léch két qua do
n

trung binh giira thiét bi tham khao va thiét bi thir nghiém. T dai luong F

nay, ta xét cac diéu kién sau:

e Néu F <5%, thiét bi thir nghiém c6 thé tiép tuc dau tir nghién ciru dé
dua vao cudc sdng thuc té.

e Nguoc lai, F>5%, do chinh xac cua thiét bi thir nghiém con kha
thap, can phai xem xét ki hon vé chuong trinh nghién ciu.




3) Mb hinh 2: Chi giai quyét vin dé vé tai chinh va thai gian sit dung

O phan nay, chung t6i dinh nghia thiét bi van hanh khéng tét chinh
la viéc ma thiét bi hoat dong khéc véi binh thudng (man hinh bi nhiéu,...)

Trong mé hinh nay, chdng t6i st dung chudi Markov dé du doan vé
X4c sut trang thai cua thiét bi y sinh sau mot khoang thoi gian nhét dinh.

Dua trén thuc nghiém do dac, ta tim duoc cac gia tri:

P, 1a x4c suét thiét bi van hanh tét trong thang néu n6 van hanh tét

trong thang trudc.
P, 1a x&c suat thiét bi van hanh tét trong thang néu nd van hanh

khong tét trong thang trudc.
P,, 1a x4c sut thiét bi van hanh khong tét trong thang néu n6 van

hanh tt trong thang trudc.
P,, & x4c suét thiét bi van hanh khéng tot trong thang néu n6 van

hanh khong tét trong thang trudc.

{Pl,l + PZ,l =1

(ma tran xac suat trang théi trong thoi diém dang xét)
Pl,z + P2,2 =1

Ta c6 Pz{Pl’l P“} la ma tran xac suat chuyén doi trang thai cua
P, P,

thiét bi; ¢(n)=[a, 1-a,] 1a ma tran xac suat trang thai cua thiét bi tai thoi

diém n (trong do, a, la xac suat thiét bi van hanh tot va 1-a, 1a xac suat

thiét bi van hanh khong tot tai thang thir n). Gia sir rang thoi diém n=0,

thiét bi van hanh hoan toan tét (a, =1). Khi do, ta c6 cong thic truy hoi:

{g(0)=[1 0]

c(n) = Pe(n-1) khinz1 1)



Theo chudi Markov, ci sau mot khoang thoi gian thi thiét bi lai van
hanh kém di, tac 1a bién a_giam xudng. Néu a, <« , thi thiét bi can bao tri
sau khi st dung n thang, véi o 1a hé sb téi thiéu dé thiét bi van hanh tét
(hé s6 « phu thudc vao tirng thiét bi khac nhau).

Dua vao chudi Markov, ta tinh dugc n, (don vi: thang) la gid tri n
nho nhit sao cho a, <« . Khi dé, ta goi L I chi phi cho mdi lan bao tri
(don vi: ddng). Goi T 1a s6 nam trung binh ma mét thiét bi co thé st dung
(don vi: nam).

Khi d6, téng chi phi bao tri s& 1a 12 1an s6 nam (tro thang s thang st
dung thiét bi) sir dung nhan cho sé lan bao tri subt vong doi cua thiét bi:
L 12xTxL

L =12xTx—="—-—1—-(2
sum n n ()

0 0

Goi S la chi phi dau tu ban dau (bao gdm chi phi nhan céng, chi phi
vat liéu, chi phi san xuat,...). Téng chi phi can phai chi tra cho mot thiét bi
séla M, voi:

M = S + Lsum (3)

Bén canh do, ta ciing can phai luu ¥ vé thoi gian sir dung cua thiét
bi. Néu mot thiét bi thir nghiém cé thoi gian sir dung dugc 1au hon nhiéu so
vé6i thiét bi tham khao, ma tong chi phi lai khong qua dit hon so véi tong
chi phi caa thiét bi tham khao, thi thiét bi thir nghiém d6 van hoan toan cé
thé chap nhan sir dung dugc. Ta c6 thé mo hinh y tuéng trén thdng qua
cbng thic don gian sau véi E la hiéu nang st dung dua theo han sir dung
va chi phi, véi T,M dugc dinh nghia nhu trén:




Ta sé thi thuee hién mét vi du dé c6 thé lam ré phwong phdp nay.

Vi du, qua thtr nghiém, ta dua ra duoc ma tran xéac suat chuyén doi
trang théi cua thiét bi y sinh A:
09 01
0 1

Gia su ban dau thiét bi A dat d6 chinh xac 100% , tic 14 ma tran xac
suat trang théi tai n=01a [L  0]. Gia st ta c6 mot s6 thdng s sau:

e Hé sb toi thiéu dé thiét bi van hanh chinh xéac 1a 70%.

e Chi phi ban dau caa san pham la 100,000 dong va chi phi cho
mot 1an bao tri 1 70,000 dong.

e Thiét bj c6 han si dung tdi da 1a 5 nam.

Dura vao cdng thuc truy hoi (1), ta c6 bang sau:

Thei gian | Ma tran xac suat trang thai a,
n=0 [1.0 0.0] 1
n=1 [0.9 0.1] 0.9
n=2 [0.81 0.09] 0.81
n=3 [0.729  0.271] 0.729
n=4 [0.6561 0.3439] 0.6561

Ta c6 thé thdy, sau n=4 thang, thiét bi s& phai bao tri mét lan. Do
do, dua vao cong thuc (2) va (3) ta tinh duoc:

M=S+L,,=S+

12xT xL _ 12><5><470,000 — 1,050,000

n

(o]

Vay téng chi phi cho thiét bj s& 1a 1,050,000 dong trong sudt vong
doi ctia n6. Tat nhién, nhitng con s trén chi la gia dinh va khéng hoan toan
khép véi thyuc té, tuy nhién qua vi du ndy ching t6i muén lam rd phuong
phéap st dung chudi Markov dé tinh tong chi phi cho mét thiét bi y sinh.




4) Mb hinh 3: Giai quyét dong thoi vé dé chinh xéc va vén dé tai chinh,

dua ra quyét dinh tiép tuc hoic tam ngung thir nghiém san pham

Ta c6 nhan xét rang:

e Do hiéu qua cua thiét bi s& dong bién véi do chinh xac va han
sir dung ma thiét bi mang lai.
e Nguoc lai, d6 hiéu qua lai nghich bién véi chi phi dau tu cho

thiét bi.
T nhan xét trén, ta c6 thé xay dung mé hinh sau véi U 1a do hiéu
qua cua thiét b thi nghiem: U Gl LA (1-F)xE.

Nhu vay, d6 hiéu qua cuaa thiét b thir nghiém sé 1a
e U, =(-F,)xE,, 1ado hiéu qua cua thiét bi thi nghi¢m.
® Uref = (1_ I:ref)x Eref = (1—0))( Eref = Eref la d¢ hi¢u qua cua
thiét bi tham khao.
Néu nhu ta ciing co6 d6 hiéu qua F, tong chi phi M_ va han si
dung T, coa thiét bi da co san trén thi truong, ta s& c6 ham danh gia do

hiéu qua cua thiét bi dang thir nghiém va thiét bi trén thi truong:

Texp

(1- Fexp) X
X — I\/Iexp _ (1_ |:exp)XEexp :Uexp
(1_ F f )X TrEf (1_ Ffef ) X Eref U ref
M ref

e Néu X >1thi thiét bi dang thtr nghiém to ra hiéu qua hon thiét
bi tham khao cho mé hinh.

e Néu X <1thi thiét bi dang thir nghiém kém hiéu qua hon thiét
bi tham khao cho mé hinh.

e Néu X =1thi thiét bi dang thir nghiém c6 d6 hiéu qua tuong
duong véi cac thiét bi tham khao cho mé hinh.




V. Thwc nghiém

Trong phan thyc nghiém, ching t6i s& st dung két
qua thi nghiém lay tir bai nghién cau cua mot nghién ciu
sinh (Khoa Ki thuat Y Sinh — Dai hoc Quéc Té PHQG-
TPHCM) Vvé thiét bi y sinh do lugng nuéc tiéu co tén “Niéu
Gia Ki”. Trong thi nghiém, tbc do dong chay (flow rate) cua
lwong nuéce tiéu duoc do lai bang may Niéu Gia Ki. Bong
thoi, nghién ciu sinh trén cling dua ra nhitng dir liéu tr mot
thiét bi khac da co trén thi truong dé so sanh véi Niéu Gia
Ki.

Trong ban nay, gia tri Q. mang y nghia 1a két qua do

ref

cua thiét bi tham khao va gia tri Q,, mang y nghia 1a két

avg
qua do cua thiét bi thur nghiém. Hai gia tri trén duoc tinh
theo cong thirc da dé cap trén.

Bang 1: S6 liéu
vé téc dp dong chay
nuéc tiéu cua may Niéu
Gia Ki (Qavg) va thiét bi
duroc 50 sanh (Qrer)

erf
0.743

1.665
2.471

2.548
2.571
5.083
6.868
6.802
12.528
15.670
15.689
19.988

24.818
25.896
27.066

Qavg
0.726

1.657
2458

2544
2.599

3.075
6.724

6.799
12.538
15.710
15.733

19.413
25.265

26.374
27801



Sau khi 4p dung md hinh thi nhat, chiing t6i ¢6 duoc sai s6 caa Niéu Gia Ki so véi

thiét bi tham khao 1a 1.1%, mot sai s6 ¢6 thé chap nhan (dudi 5%). Két qua duoc biéu thi

trong cac do thi dudi day:

30

=
w

Delta M / Delta t

-
(=)

5

0

3.0

Két qua thi nghiém
= Q tham khao
s Q thd nghiém
= Qtdida

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Lan thir

Biéu do 1: Truc quan giiza cac gia tri Q toi da, O tham khao va Q thi nghiém.

Két qua thi nghiém

M Q chénh léch

25

2.0

1

w

Delta M / Delta t

1.

o

0.

w

0.0

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Lan tha

Biéu do 2: Biéu do ct thé hién sir chénh léch Q giiza thiét by thi nghiém va thiét bi tham khdo trong tirng lan do.
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VI. Panh gia va cai tién mé hinh

1) Uu diém md hinh:

Mo hinh danh gia d6 chinh xac cua thiét bi don gian va cho két qua
chinh xac.

Dwa vao md hinh tht 2, ta c6 thé du doan duoc nhitng rai ro cua
thiét bi trong mot khoang thoi gian van hanh, tir d6 c6 thé tinh duoc
chi phi bao tri cua thiét bi.

T md hinh tha 3, ta ¢ thé so sanh gitta san pham dang thir nghiém
va san pham da c6 san trén thi truong. Dua vao do, ta c6 thé dua ra
quyét dinh dwa san pham ra thi truong hay khong.

2) Nhwoce diém mo hinh:

Chuacﬁnhluqngduqcnhucéucﬁakhéehhéng
Chua x¢ét t61 cac tinh nang bo tro cua thiét bi.

3) Huwéng cai tién md hinh:

Dua vao viéc khao sat thi truong va chi phi da tinh dugc & trong mo
hinh 2, ta c6 thé dua ra mot mac gia ban hop Ii sao cho vira dap wng
duoc nhu cau cua nguoi tiéu ding vira toi da hod duoc lgi nhuan caa
doanh nghiép.

Pua thém cac yéu to nhu xac suét xay ra sai sot bat thuong (random
error) va chi phi xu 1i 18i nay vao trong mé hinh kinh té.

Xét thém nhiéu yéu t6 khac nhu tinh tién loi cua thiét bi, kich thuéc
thiét bi, thiét bi c6 dé sir dung hay khong, ...

VII. Phu luc

Code mdu xay dung biéu dé biéu dién cac mai lién hé giira thoi gian, toc dé va thé

tich thdi ra khi bai tiét diroc do bang may Niéu Gia Ky:

fig, axes = plt.subplots(nrows = 3, ncols = 3, figsize = (15, 10))

axes[0@][0].scatter(time, vol)

axes[0][0].set_xlabel("Thoi gian")

axes[0][0].set_ylabel("Thé tich")

axes[0@][0].grid(True)

11




axes[1][@].

axes[1][@]
axes[1][@]

axes[1][@]

axes[2][@].

axes[2][@]
axes[2][@]

axes[2][0]

scatter(vol, rate)

.set_xlabel("Thé tich")
.set_ylabel("Toc do")

.grid(True)

scatter(time, rate)

.set_ylabel("Toc do")

.grid(True)

Biéu do két qua:

.set_xlabel("Thoi gian")
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Biéu do phan tich vé su tiwong quan giira téc do, thé tich va thoi gian bai tiét cia ba bg di liéu.
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Biéu do biéu dién su bién thién cac sé liéu do ciia may Niéu Gia Ky:

Biéu dé bién thién Sigma theo 1an thar

Em Sigma
0.6
0.5
0.4|
€
£
<
&
£03
0.2
Ml I I I
OO_III-I .
: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
Lan thir
Biéu do thé hién sy bién thién cua sai so theo lan tha.
Biéu dé bién thién Sigma / Q chuén theo Ian thir
EEm Phan trdm sigma / Q chuan
2.5
2.0
£
E1s
c
2
o
1.0
0.5 I
0.0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Lan thir

Biéu do thé hién sir bién thién cua sai so Q thiét bi do tham khao theo lan thi.

13



VIII.

Tham khao

[1] Emerging Use of Early Health Technology Assessment in Medical Product
Development: A Scoping Review of the Literature.

[2] A model for priority setting of health technology assessment: the
experience of AHP-TOPSIS combination approach.

[3] Headroom - Analysis.

[4] Introduction to health technology assessment.

[5] Bayesian methods in health technology assessment: a review.

[6] Methods in health service research: An introduction to bayesian methods in
health technology assessment.

[7] Chudi Markov.

[8] K¥ thuat Y Sinh.

14



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5488152/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5488152/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4827190/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4827190/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4762238/
https://www.nlm.nih.gov/nichsr/hta101/HTA_101_FINAL_7-23-14.pdf
https://lra.le.ac.uk/bitstream/2381/253/1/mon438.pdf
http://turing.iimas.unam.mx/~vinculacionBioMed/progrma/individual/Platicas/ana_bayesiano_hardy/methods_health_service_research.pdf
http://turing.iimas.unam.mx/~vinculacionBioMed/progrma/individual/Platicas/ana_bayesiano_hardy/methods_health_service_research.pdf
https://vi.wikipedia.org/wiki/X%C3%ADch_Markov
https://vi.wikipedia.org/wiki/K%E1%BB%B9_thu%E1%BA%ADt_y_sinh

XI1. Muc luc

MO HiINH PANH GIA THIET BI Y SINH

Lo L0 DOT GAU ..o 1
L DAL VAN @8.....ooeoeeee ettt 2
IHE GHA TNIEE. ..o 2
IV. M& hinh hda va gidi qUYEt DAT TOAN ........cocvveeeieeieeeeeesee s 3
1) Gidi thiéu so lwoc vé chudi Markov (Markov Chain) ...........c.cc.ceveveeeeeesesiensneneas 3
2) M0 hinh 1: Chi gidi quyét vé dg chinh Xac cuia thict i .........ccoovveveeeveeesieeseae 3
3) M6 hinh 2: Chi gidi quyét vdn dé vé tai chinh va thoi gian sz dung ..........cc.ceee...... 5
4) M()’h\lnh 3: Gidi quyét dong thoi vé do chinh )7(é.C VA Vdn dé tai chinh, dwa ra quyét
dinh tiep tuc hodc tam ngung thir Nghiem SAN PRAM......ccviiiiiiiieii e 8
AV I 011 (o 0 To | 1 o SRS RR 9
V1. Panh gid va Cai tiéN MO NINN.........o.oviieee e 11
1) Ut diéM MO NINN oottt sttt 11
2) Nhuwoc diéM MO NINN: oottt 11
3) HurdNQ CAl tieN MO NINN: ..ottt 11
YT =T 1T 11
AV 1 0 I =T T 2 T o TSRO 14
XEIMIBC THC ettt bt n et 15

15




