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Табrшца 1 - Метрологrrческие характеристики

ЗначениеНмменование характеристики

Kaнa,r изм неиItвaвивного
от 30 до 255дalвленияниз в мtlнжете мм

+з
прделы догryскаемой абсолютной погрешности измерний давлеIlиrt

в ман мм ств
Кана,r измерений гryльсоксиметрии

от 70 до 100
.Щишrазон измерений значений сатурации, 0/о

пределы допускаемой абсолютной погрешности измерений значений

сатурации, О/о

от 30 до 250
,Щиапазон измерений частоты IryJIьсц мин-

tзПрлелы доrryскаемой абсолотной погрешности измсрний
-lrryJъс4 мин ,

частоты

2

1 Общпе положеппя
1.1 Настощая методика поверки распрстр:lнJIется на aшпараты дIя концоJIя

физиологических параметрв переносные (далее - аппараты), предяазначенные Ný
ЕеинвазивньD( измерний степени васыщения кислородом гемоглобина артериаьной крви
(сатурачии или Spou), частоты tryJIьса и артериального дllвленпя осциJшометрическим методом.

1.2 По итогам прведения поверки долrrсrа обеспецлваться прсле)lолваемость к:

-гэт |-2022 Государственному первиIIному этarлону ед,пшц времени, частоты и

нациопальной шкаJш времени, в соответствии с государственной поверочной схемой для

электроди:lгностическrх средств измерний медицинского нd}наченшI, утвержденной Приказом

Росстандарта от 30.12.2019 Nр 3464;

- гэт 13-2023 Государствеяному первичному эт:rлону ед{ницы элекгриIIеского

нaшряжениJI, в соответствии с государственной поверо.пrой схемой дIя электроди:lгНОСТИЧеСКИХ

средств измерний медицинского назначения, утвержденной Приказом Росстандарта

от 30.12.20l9 Ns 3464;

-гэт23_2010 Государтвенному первишrому эталону ед.lницы д.вления-паскаJIя,

в соответствии с государственной поверо.лrой схемой для средств измерений избьгго*lого

давления до 4000 МПа, угверIценной Приказом Росстандарта от 20.10.2022 Ns 2653.

1,3 Поверка aшпаратов проводится поочередно для кzr)кдого кшrа;lа измерений и

выполкяется методом прrIмьD( измерений.

Метрологические характеристиrcr 1шпаратов указаrrы в табrшце l.

аDтеDимьного давления
.ст.
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операции, указапЕые в таблице 2.

Таблица 2 - Операции поверки

2.2 Пpll поJIrtении отрицательньD( резуJIьтатов при проведеяии хотя бы одной операции

поверка прекращается.
2.3 ,Щоrryскается проведение периодтческой поверки отдельньD( измерительньD( кlналов

из cocт:lвa rшпаратов, Поверка отдеJIьньD( измеритеJIьньD( каналов из состава aшпаратов

проводитсянаосновапииписьмеЕногозмвлениявладеJIьцаiшпаратаиJIиJпrцqпреДставиВшего
tшпарат на поверку, оформленпого в произвоJIьной форме.

3 Требовапия к усповпям проведепия поверки

3.1 При проведении поверки следует соблrодать след},ющие условиlI:

- температура воздух4 ОС о,115 до +25l

- относитеJIьнм влaDкность воздухц 7о, от 20 до 85;

- атмосферное давление, кПа от 84,0 до 106,0,

4 Требовапия к спецшаJIпстам, осуществляющшм поверку

4.1 К проведению поверки дотryскаются лица:

- прошедпие обуrение на прzво проведения поверки по требуемому видr измерений и

зЕающие основы метрологического обеспечения средств измерений;

методику поверки и экспJryатационЕую документацию

J

Наименование операции поверки

обязательность
выrrолнения операций

поверки при

Номер раздела (гrункга)
методики поверки,

в соответствии с
которым вьшоJIIIяется

операция поверки
первичной

поверке
периодической

поверке

Внешний осмотр средства измерений .Ща
,7

Подготовка к поверке и опробование
средства измерений .Ща !а 8

Проверка програI\,{много

средства измерений
обеспечения !а ,Ща 9

Определение метологических
стик изм Да .Ща 10

Проверка диапазона измерений давленrlя
воздуха в манжете, определение
абсолютrrой погрешности измерений

давления в а в манжете

.Ща .Ща 1 0 1

Проверка диtшд}она измерений и
определение абсо:потной погрешности
измерениЙ значениЙ сатурации (Spoz) лля
канала льсоксим ии

.Ща .Ща 10.2

Проверка диапд}она измерений частоты
Iryльса, определение абсоrпотrrой
погрешности измерений частоты гryльса

дIя канала изм льсоксим ии

.Ща ,Ща 10.3

Подтверждение соответствиJI средства
ов:tниямлогическим

[а ,Ща 11

2 Перечень операцrrй поверки средства измереrrпй

2.1 При проведении перви*rой и периодической поверок долlкlьI быгь вьшоrшены

- изутIившие пастощ/ю
аппаратов.

,Ща

измерений



4.2 Поверку средства измерений осуществJIяют аккредитованные в области обеспечения

единства измерений юридические лица и инд{видуальные предприниматели.

5 Метрологическпе п теIппческпе цrебованпя к средствам поверкп
5.1 При проведении первишrой и период]ческой поверок примеЕяются средства поверки,

указанные в таблице 3.

Таблица 3 - Средства поверки

Перечень

рекомендуемьD(
средств поверки

Операция поверки,
требующм

именение средств
по ки

Меlрологические и технические требовшrия
к средствzлJ\.t поверки, необход,rмые для

проведеfiшI поверки

Измеритель
параметров

микрокJIимата
<Метеоскоп-М>,

рег. Jt 32014-11

Средства измерений температуры окружшощей
cpeдI в диlш.lзоне 91 +l5 ОС до +25 ОС,

абсолютнм погрепшость не более +0,2 ОС;

Средства измерений относителъной влiDкности
воздуха в диaшазоне от 5 % до 97 О/о, абсо.lпотная

погрешность не более +3,0 О/о;

Средства измерений атмосферного давления
в ди:шазоне от 84 до 110 кПъ абсоrпотная

п.8
Подготовка к

поверке и
опробовшrие

средства
измерений

Мера дrя поверки
пуJIьсовьD( оксиметров

мIшо_2м,
рег. Nч б3897-1б

Эталоны не ниже уровrrя рабочего эталона по
государственной поверо,пrой схеме, утверждепной
Приказом Росстшцарта Nл 3464 от 30.12.2019.

.Д,иапазон воспроизводlмьп< значений сатурации

SpOz от 0 до l00 %.

Относитеrьная погрешность воспроизведения
каlплбровотlой кривой в едш{ицzlх R: +0,5 %.

.Щиапазон воспроизводrNrьD( частот lryJrьca ýСС)
от l5 до 350 мин-l.
Абсоrпотнм погрешность воспроизведения

льса *0 2 мин-lчастоты
Устшrовка дrя поверки

каналов измеренLIJI

давления и частоты
rryJIьса

упкд_2,
рег. Nч 44539-10

Эталоны Ее ниже уровня рабочего эта;rона 3-го

разряда по государственной поверочной схеме,

утвержденной Приказом Росстаlrдарта М 2653

от20,|0.2022.
.Щиагlазон задaшиJI давления от 20 до 400 мм рт.ст.
ПогреIшrость за,дания давления t0,5 l"п,t рт.ст.
Рабоцле эталоны по государственяой поверошrой

схеме, утвержденной Приказом Росстмдарта
]ф 3464 от 30.12.2019

п. l0
Определение

метроJIогических
характеристик

средства
измерений

5.2,щопускается испоJьзоватъ при поверке друrие утвержденные и аттестоваЕные

эталонЫ едиIlиц веJшIШн, средства измерений утвержденного типа, удовлетвор,пощие

метролоtическим требовшrи.шr,r, УКаЗаНЕЫм в таблице 3,

5.3 Средства поверки, указанные в таблице 3, доrrrrсrы бьпь поверены в установленном

порядке.

бТребоваппяýсловшя)пообеспечеппюбезопасносrr'rпровеДенпяпоВеркIr
6.1 При проведении поверки следует соблодать требования, устаrrовлеЕные

гост 12.1.040-83, правилами по охране труда при эксплуатации элекгроустановок, указаЕными

в приложеЕии к приказу Министерства труда и социа.lьной заIщlты РФ от 15.12.2020 Ns 903н.
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Воз.ryх рабочей зоны должен соответствовать ГОСТ 12.1.005-88 при температуре шомещения,

соответствующей условияr.r испьпаний для легких физических работ.
б.2 Помещение, в котором проводлтся поверкц должно соответствовать требовшrияrl

пожарпой безопасности по ГОСТ 12.1.004-9l и иметь средства пожаротушения по

гост 12.4.009_83.

б.3 При проведении поверки доJDкны бьrь собшодены требовшrия безопасности,

приведенные в Руководстве по эксILтrуатации средства измерений.

7 Впешншй осмотр средства rrзмеренпй
7.1 Проверку внешнего вида IIроводят Iryтем визуаJIьного осмотра. Проводяr сравнеЕие

фотографических изображений, приведенньD( в описаЕии типа на Iшпараты, и поверяемого

средства измерений.

7,2 Провести визушrьньй осмотр аппарата на отсутствие видимьD( повреlкдений,

влиJIющих на его работоспособность. Убедлться в н:tлиtlии маркировки с указанием типа

(варианта исполнения) и серийного номера.

7.3 Проверить комплектность (без запасньп< частей и расходньD( материалов) на

соответствие требовшtиям опис:u{ия типа на шшараты.

7.4 Аппарат сч,tтalют пршедшим операцию поверки, есJIи:

- внешний вид соответствует фотографическrтм изображениям из описtlния типа Еа

данньй .шпарат;

- koplryc, внепшие элементы, элементы управления и индrкации не повреждеЕы;

- комплектность соответствует раздеJry <Комплектность) описilнllя типа;

- маркировка содержит сведения о типе (варианте испоJIнениJI) и серийном номере

средства измерений.

8 Подготовка к поверке и опробоваппе средства пзмерений
8.1 Подотовить поверяемьй аппарат к работе согласно его Рэ,

8,2 Опробовапие вкJIючает в себя слеryющие операции:

- проверка вьD(ода на рабочий режим.
8.2.1 Проверка вЬD(ода Еа рабо.шй режим проВодится rryтём ВкJIючения шарата

в соответствии с указаниями, приведённьп\{и в руководстве по экспJryатации,

8.3 Дппарат сIмтzшот прошедшим операцию поверки, если он вышел на рабочий режим в

соответствии с руководством по эксплуатации.

9 Проверка программного обеспечеппя средства измерепий

9.1 Дппарат имеет встроеЕное прогр.rммное обеспечение (далее - по), которое

используется дя проведения измерений и обработки результатов измерений, Проверку ПО

осуществJUIют при вкJIючеяии, в главном меню отображается версия ПО (Наименование и

версия ПО булут отображены в открывшемся окне),

9.2АппаратсчитtlютпрошеДцимоперациюповерки'есJIиверсияПосоответствУет
зпачениям, приведеЕным В описаяии типа СИ и в табтпrцах 4-5 пастолцей методики поверки.

5



Таблица 4 - Илентификационные данные процрalI\{много обеспечения аппаратов исполнения
MD2000B

онные данные Значение

Идентификационное наимеЕование ПО software

Номер версии (идентификационньй номер) ПО, не ниже

Щифровой идентификатор ПО

Таблица 5 - Идентификационные д:rнные программного обеспечения
MD2000c

Идентификационные данные (признаки) Значение

Идентификационное нмменование ПО software

Но в ии онныи н по не ниже 1.0.4

I]ифровой идентиф икатор ПО

10 Определенпе метрологпческих хrрактерпстпк средсгва rrзмереrrrrй

10.1 проверка дпапд:lона пзмереншй давлеппя воздда в маюкете, определение

абсолютной погрешцости rrзмерепrrй давленпя воз,ryха в манjжете

проверку диапазоЕа и оцределение абсоrпотной погрешЕости измерений давJIеЕия

воздуха дIя к {алов аппаратов (автоматических измерителей артери1IJIьного давлеЕия (иАд),

имеющихвсЦоенныекомпрессориУзелдекомпрессии'проВодятсиспоJIьзоВllниемУстаноВки
УПКД-2 в сле,ryющей последоватеJъности:

10.1.1 отк,tпо.пtтъ компрессоР и кJIlшан zвтоматического сброса давления посредством

перекJпочения в режим каlплбровки в соответствии с укit:}zlпиями в руковадстве по эксплуатаIцrи

средства измерений, а при их отсутствии - в соответствии с iuгоритмом, прешарительно

зaшрzlшиваемым у фирмы-поставщика,
10.1.2 Присое.шнить аппарат с помощью трубки удrпrнительной для мalнжеты

неинв }ивного измеренпя артериаJIьIIого давления взрослой иrпr дgгской (из комrшекта

поставки) к первому шryцеру, а манжету на жесжом цилиндре - ко второму штуцеру устilновки

упкд_2.
10.1.3 Перевести установку УIIК.Щ-2 в реlолм 4, нажпмм кнопку М,

10.1.4спомощьюкомпрессораУrкД.2создатьвпневмосистемеУпкД-2-Iшпарат
давление больше, чем веJIиIшна поверяемого дalвлевия прибrп,rзитеJIьяо на 10 мм рт.ст,

10.1.5после стабилизации показанrд; системы считать показания с дисплея аппарата

Рияд [l"пл рт,ст.] и с дисплея установки УПКД-2 Рэг [мм рт,ст,],

10.1.б Нажать кяопку (+), при э'rом уIкд_2 автоматически устalновит бrмхайшее

значение давJIения крапtое 50 мм рт.ст. Провести измерецЕrl для 250;200; 150; l00; 50 мм рт.ст.

(по три измеревия). Выwrслить /Р(250), ДР(200),/Р(150), /Р(100), /Р(50),

10.2 Проверка дидпазона пзмерений и опредеJIение абсолютной погрешriости

измерений зпаченшй сатурацпп (spoz) для кацала измеренпй rrульсоксиметрип

Проверку диапtвона измерений и определение абсолютпой погрешности измерений

значениЙ сатурациИ (SpOz) проводят с помощью меры мппо-2м, Определение

мЕтрологических характеристик измерений сатурации закJIючается в проверке точности

измерения значения отношениJl R и правильности его преобразовilния в значение сатурации при

известной калибровочной кривой для данпого типа средства пзмерений,

аппаратов исполЕеЕия

(признаки)

|.4.6
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10.2.1 Подготовить к работе меру МIIПО-2М, устшrовить частоту Iryльса 70 мин'l,
выбрать соответствуюпц,lй тип датчr,rка trуJIьсоксимffрического в меню выбора меры и

уст:шовить значение сатурации рilвным Sr"ггlо = 99 % (кривм в меню меры MD3OOM).
10.2.2 Вставить па_тъцевьй имитатор МIIПО-2М в тIуJIьсоксимстрический дат.п.lк .шпарата

так, чтобы обеспечивlшся надежньй оптический KoHT:IKT меж,ry фотоприемпиком и

светоизJryчающими элементами, и исключалlюь избьrготrая постороЕпяя засветка окружаюIщп{

светом фотоприемника в дат.Iике.

По истечении промежутка времени, необходтмого дrя набора информации и проведения

измерения сатурации, считать с длсплея lшпарата измереЕное зЕачение сатурации Sпо и занести

его в протокол поверки. Выrr}ть папьцевьй имитатор МIШО-2М из rryJьсоксиметршIсского

датIмка iшпарата.

10.2.3 Повторить действия по п. п. 10.2.1 + 10.2.2 чlя четцрех точек, равЕомерно

распределенньD( по диaшазону измерений еще четыре раза.

10.3 Проверка дидпдlопа измереппй частоты пульса, опредеJIение дбсолютцой
погрешностЕ измеренпй частоты пульсд для канаJIа пзмерений пульсоксuметрпп

Проверку ди:шазона измерений и определение абсо;потной погрешности измерениЙ

частоты Irульса проводят с помощью меры МППО-2М.
10.3.1 Устдrовить значение отношеЕия R=0,7, что приблизrтеJьно соотВетствУег

значециЮ сатурациИ ,Sло = 93 + 97 Yо, затем уст:lновить необходrшое значение частоты rryJlьса.

tO,з.2на мIIпо_2м устzlновить частоту rrульса з0 мин-l (Iшжrий предел диапазона

измерений).

10.3.3 ВставитЬ пальцевьй имитатоР мIшо_2М в rryльсоксимеlрrческий датчик Tzж,

чгобы обеспеwтвался надежньй оптический KoHTzlKT между фотоприемником и

светоизлучающими элемент:ми, и искJIючалась избьпочная посторошIяя засветка окружающим

светом фотоприемника в датlIике.
по истечении промежутка времени необходимого для набора информации и цроведения

измереншI, считать с дисплея aшпарата измеренное значецие частоты rry.тьса Fr и змести его в

протокол поверки. Вьпryть папьцевьй имитатор МIIПО-2М.

10.3.4 Повторить операции по п. п. 10.3.1 + 10.3.3 для четьIрех точек, pllBнoмepпo

распределенных по ди{шазоIrу измерений частоты Iryльса еще чЕтыре раза.

.Щля низких значений частоты мохет потребоваться знаtштсльItое коJIичество времени (до

нескоJIьких десятков секунд) дIя нilкоплеп11я и обработrш ияформачии с цеJIью тоlIного

измерения значенлш частоты rryльса.

11 ПодтверlцеЕпе соответствпя средствд измеренпй мец)ологпческим цrебованпям
По результатам измерений (п.п. 10.1-10.3) рассчитатъ дIя каждого кшrала измерений:

lt.i Абсо.тпотную погрешность измерений давления воздуха в манжете иАд
(/Р, мм рт.ст.) по формуле 1 :

*: ро* - Рэr (1)

|де Ридд - Измеренное аппаратом значение давлеЕия воздуха в мlшжете, мм рт,ст,;
Рэг - номинаьное зЕачепие давления воздв4 воспроизводлI\,tого УПКД-2, мм рт.ст.
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l1.2 Дбсошотпую погрешность измерний сатурации (ZSло, %) от воспроизвод{п.lого

МППО-2М значеЕпя дIя всех прведенЕьпк измервий по формуле 2:

ДS-=,S, -,S.r_

где ý - значение измернпой сатурации в Ём измернии, О%;

sмлпо - ВОСПРОизводrлrrое МППо-2М значеш,lе измерний сатурации сатурачии, О/о,

(2)

l1.з дбсоlпоткую погрешность измерний частоты rryrк,а (/Fпо, мин'l) (канаJI ИЗМеРНИЙ

IryJIьсоксиметршл) по формуле 3:

bF no,= F, - F*no (з)

где Л - значение измернной частоты IIyJbca в i-M пзмернии, l,ллн'l;.

Лмлrrо - воспроизвод{мое МIIПо,2М значение частоты IIульс4 мин'l,

Дппарат считается прошедшим поверку, если поJIученные значения рассчит:lнньD(

поrр"*rо"riй не превышают значений, указанньD( в табJIице l настощей методики поверки.

12 Оформлепие результrтов поверки
12.1РезУльтатыпоВеркиоформл.потсяпртоколомповерки(призвольнойформы

в соответствии с формой оргzшизации поверителя).

Протокол может хршlиться на электрнIrьD( носитеJIл(,

12.2 Дппараты счит:lют пршедшими поверку с положительным результатом и догryскаюI

кприменению'еслиВсеоперацииповеркипройДенысположитеJIьнымрезУjьтатом'атакже
собподены требования по защiте средства измерний от несiшкциоЕирв:lнного вмешатеJьства,

в ином сrryчае iшпараты cIпlTalюT пршедпими поверку с отрицательным резуJьтатом и

не догryскают к применению.

12.3 По заявлеНию владельца Средств измерений или лиц3" предст:вившего ж на поверку,

с учетом трбований метод{ки поверки аrкредитов:lнное на поверку Jшцо, проводrвшее поверку,

в сJryчае положитеJьньD( результатов поверкИ (подгверждепо соответствие средств измерний

мfiрологическим требованил,r) выдаег свидетельства о поверке, оформленные в соответствпи

с требоваrиями к содержанию свидетеJIьстм о поверке, утвержденными приказом Министертва

прмьшlлепностп и торговrш Российской Федерачии от 31,07,2020 Nq 2510,

нанесение знака поверкп на !шпараты не предусмотеЕо,

12.4 По заявлению владельца средств измерений или лшlц представившего их на поверку,

с учетом требований методиюl поверки аккредитомпное на поверку JIицо, проводlвшее поверrry,

в сJryчае отицательных результатов поверки (не полгвер)rиено соответствие средств измерний

метрологическим требовшrияIrr) вьцает извещеIlия о пепригодяосги к применению средств

измерний.
12.5 Сведения об объеме проведенной поверки указываются в протоколе поверки и в

свидетельстве о поверке.
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12.б Сведения о результатах (как положительЕые, так и отрицательные)

передаются в Федеральный фонд единства измерений.

Нача,тьник отдела Д-4
( ю-]rоil)сiь)

Начапьпик секгоDа отдела Д-4
{.,tojlжlIocl ь)

Ведущий инженер отдела Д-4
lдоj.'DltноФь)

)

Иванов А.В.
(рцсItlllфрвка Ilо,lлясrl)

Грязских Н.Ю.
(расl{lифроltка ll0,1|lлси)

ФилипповаМ.Ю.
(расЕ]пфровка поJпllсп)

(

(подппсь)

9
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ПРИЛОЖЕНИЕ А (рекомеплуемое)

к Мgгодике повсрки Ns МП 035.Д4-24 (гси. Дппараты дп контрJIя физпологических
параметров переноспые. МЕтодика поверки>

IIЕРВИЧНОЙ
пьтиодичвскоЙ

Аппарат дrя контроля физиологических парамегров переносной

(наrпrеновапие, тип Си и модифшtачшt в соответствии с описанием типа
в единственном wrсле)

Серийяьй номер:

Год вьпrуска:

изготовитель:
Владелец СИ:
Примеrrяемые эталоны:

Применяемая методlка поверки:

Условпя поверкп:
- температура воз.ryха:

- относительнllя влzDкпость воздуха:

- атмосферное давление:

Проведение поверкп:

МП 035.Д4-24 <ГСИ. Аппараты дIя контроJIя

физиологических параметров переносные.

Мето.щка поверки)), соглiюованная

ФГБУ (ВНИИОФИ>22 октября 2024 г.

1. Внешний осмотр средства измерний:

2. Подготовка к поверке и опрбование срдстм измерний:

3. Прверка прогрllммного обеспечения срдства измерений:

4. Опрделение метрологическю( характерЕстик средства

измерений:

Результаты определения метрологи.Iеских характеристик срдства измерений:

1) Определение абсолютной поФешности измерений давления воздуха в манжете канала

НИАl[:
Таблица Al
Значение давления,
за,даваемое УПКД-2,

мм рт.ст.

Значение давления,
измеренное
aшпаратом,
мм рт.ст.

Абсотпотям
погрешность

измерений, /Р
мм рт .ст.

30
100
150
200
250

Д бс олюmн м поzр ешнос mь uзме р е нuй dавленuя возdуха в Maч)lce

10

mе в duапазоне оm 30 do 255 мм

повЕркипротокол

рп.сm. не dолсlсна превыuлапь +3 мм рm,сm,



2) Опрделение абсотпотной погрешности измернпй зпачений сатурачии (SpOz):

Таблица А2

дбсолюmнм поzреlцносmь uзмеренuй значенuй саmурацuu не dолэrна превышапь !2 96.

3) Опрделение абсоrпотвой погрешности измерний частоты IIуJIюа кlнала измерний

rryльсоксиметрии:

Таблица А3

Абсолюпнм поzреulноспь чзмеренuй часmоmы пульса не dолэtсна превышаmь +J мцп'l.

Здьпючение по результатам поверкп:

Начальнпк отдела: .I[aTa поверкп:

Поdпuсь Фамtuuя И.о.

Поверитель:
Поdпuсь Фамuлш И,о.

}{b
Sмппо,

%

S,% ДSпо, % ДS.*,
% ^Snq 

% Вывод
l 2 5 l 2 з 4 5

1 100
2 99
3 95

4 85

5
,70

Ns
F мин'l

^F
-Ппr-' ДFrо,

мин '
Вывод

1 2 3 4 5 l z з 4

30
2

3 |20
4 160

5 200
250

11

_) 4

Fьггrо,
мин'l

ДFп9;,

мин-I5

l
60
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