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ใบค าขอ Statement  Conformity จากห้องปฏิบัติการวัดปริมาณรังสี (FM–IC-152) 

ส่วนท่ี 1 ส่วนของลูกค้า 

1.) เลขท่ีใบค าขอฉายรังสี …….…………………… 
2.) ช่ือบริษัท ………………………………….………………………………………………………………………… 
3.) ช่ือผลิตภณัฑ ์…………………………….………………………………………………………………………… 
4.) การพิจารณาความสอดคล้องตามที่ลูกค้าก าหนด       
4.1 ลูกค้ามีเกณฑ์ของลูกค้าคือ 

       ปริมาณรังสีที่ต้องการ (kGy)  ต่ าสุด (Min) ............................................ kGy. 

       ปริมาณรังสีที่ต้องการ (kGy)  สูงสุด (Max)           ก าหนด ห้ามเกิน.................................. kGy. 
                                                                     ไม่ก าหนด; กรณีที่ลูกค้าไม่ก าหนดจะใช้ DUR เท่ากับ 2 ( Max / Min =2 ) 
       โดยต้องการให้มีระดบัความเชื่อมั่นที่ ....................... % (α = ………….. )  

 

ส่วนท่ี 2 ส่วนของห้องปฏิบัติการวดัปริมาณรังส ี

ปัจจุบันค่า Expanded uncertainty ของปริมาณรังสีที่ต้องการ (kGy)  ต่ าสุด (Min) เท่ากับ……………… 

ปัจจุบันค่า Expanded uncertainty  ของปริมาณรังสีที่ต้องการ (kGy)  สูงสุด (Max) เท่ากับ…………….. 

4.2 ค านวณหาค่า intra-reproducibility  
   ปริมาณรังสีที่ต้องการ (kGy)  ต่ าสุด (Min) เท่ากับ......................................................................... (U/2)  
   ปริมาณรังสีที่ต้องการ (kGy)  สงูสุด (Min) เท่ากับ......................................................................... (U/2)  
 
5.) การค านวณค่า Uncertainty 
 
 
 

โดย 

** ค่า Coverage factor ที่ระดับความเชื่อมั่น 95 % (α =0.05) แสดงค่า Z มีค่าเท่ากับ 0.9500 ซ่ึงค่า 
coverage factor  เท่ากับ 1.645 (one-tailed) 

6.)  Acceptance threshold  

  ปริมาณรังสีต่ าสุด ( Min ) = (เกณฑ์) +ค่า uncertainty single tail เท่ากับ = …………………………………… kGy.      

  ปริมาณรังสีสูงสุด ( Mix ) = (เกณฑ์) - ค่า uncertainty single tail เท่ากับ = …………………………………… kGy.      

7.)  Decision Rule ที่ห้องปฏิบัตกิารจะใช้แจ้งลูกค้าว่าผ่านเกณฑ์ตามความต้องการของลูกค้า 
เมื่อ ปริมาณรังสีต่ าสุดวัดไดม้ีค่า เท่ากับ …………….… kGy. ปริมาณรังสีสูงสดุวัดได้มคี่า เท่ากับ……………….…kGy. 
ทีร่ะดับความเช่ือมั่น ………………. % (α =……………………. ) 
 
 
 

Uncertainty  =     Coverage factor X  intra-reproducibility    
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8.) ภาพแสดง Guard band  ของช่วงปริมาณรังสีที่ห้องปฏิบตัิการวัดปริมาณรังสีสามารถวัดได้ ที่ระดับความเช่ือมั่นท่ี  95 % 
(α =0.05) 

 

    Upper limit     Upper limit

    g = guard band     g = guard band

  Coverage factor=1.645   Coverage factor=1.645

ภาพแสดงความสมัพันธเ์กณฑ์การยอมรับปริมาณรังสต่่ีาสดุของผลติภัณฑ์ทีค่วามเช่ือมั่น 
95 %

ภาพแสดงความสมัพันธเ์กณฑ์การยอมรับปริมาณรังสสีงูสดุของผลติภัณฑ์ทีค่วามเช่ือมั่น 
95 %

or Acceptance threshold or Acceptance threshold

Rejecttion zone Acceptance Zone Acceptance Zone Rejecttion zone

…................. kGy. …................. kGy.
…................. kGy. …................. kGy.

Decision limit Decision limit

 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

                        

 

 

 

 

 

9.) ได้แจ้งลูกค้าและอธิบายเกี่ยวกบัข้อมูลทั้งหมดแล้ว เมื่อวันท่ี........../…….........../.............. ลูกค้า (   ) ยอมรับ (   )  ไม่ยอมรับ 
                                                                                         ......................................................................ลงช่ือ 
                                                                                             (                                                )                                     
                                                                                                วันท่ี............./................./........................ 
  

 …….. 

…….. 

 

…….. 

 

…….. 

 


