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	1.   כללי
1.1 תהליכי העבודה בחברה הינם תהליכים מורכבים מבחינה טכנולוגית ולוגיסטית. לאורך התהליך עלולות להיווצר או להתגלות תקלות שחוזרות על עצמן או הופיעו כבר בעבר. ניתן למנוע הופעת תקלות אלה מבעוד מועד או למנוע את חזרתן ע"י ניהול שיטתי של פעולות מונעות ומתקנות.

1.2 נוהל זה מטפל באי התאמות אשר למניעתן או לפתרונן השלכות עקרוניות הדורשות החלטות ברמת ההנהלה. במסגרת זו יטופלו בדרך כלל נושאים בעלי השלכות שיווקיות, פיתוחיות, תפעוליות, או כספיות ניכרות.

      הערה
      אי התאמות הדורשות טיפול מיידי במהלך תהליכי הייצור השוטפים, יטופלו עפ"י  נוהל 02-08 דיווח תקלות ופעילות מתקנת.
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	2.   מטרה
      מטרות נוהל זה הן :

2.1 להגדיר תהליך שיטתי למניעה ולתיקון אי -  התאמות.

2.2 להגדיר את הסמכות והאחריות של הגורמים בחברה בתהליך זה.

2.3 להגדיר את מקורות המידע המשמשים לקביעת  הפעולות המתקנות והמונעות.

3.   הגדרות
3.1 פעולה מונעת

       יצירה, שינוי והטמעה של תהליכים, שיטות, נהלים, הוראות עבודה, הדרכות, בדיקות, שרטוטים, כלים וציוד או חומרים אשר מביאים למניעה של אי התאמה.

3.2 פעולה מתקנת
      יצירה, שינוי והטמעה של תהליכים, שיטות, נהלים, הוראות עבודה, הדרכות, בדיקות, שרטוטים, כלים, וציוד או חומרים אשר מביאים להקטנה או סילוק של אי התאמה.

3.3 אי התאמה
     - חוסר התאמה של פרמטר או תהליך לדרישות הכלולות בחוזה, במפרט, בשרטוט, או  בתיעוד מאושר אחר של המוצר.

     - חוסר התאמה של תהליך לדרישות המתחייבות לצורך תפקודו האופטימלי של המוצר.

3.4 סקר הנהלה
      דיון תקופתי של הנהלת החברה המוקדש למדיניות ביצוע פעילויות האיכות של החברה, בהתאם לנוהל סקרי איכות של ההנהלה מס' 01-05.
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	3.5 דיוני איכות תקופתיים
      דיונים תקופתיים של הנהלת החברה עם מנהל אבטחת איכות, מוקדשים לטיפול במדיניות ביצוע פעילויות ובעיות איכות הקשורות במוצרי החברה.

4.   סמכות ואחריות
4.1 הנהלת החברה
      - אחראית לעקוב אחר ביצוע הפעולות המונעות והמתקנות במסגרת סקרי ההנהלה התקופתיים.

      - אחראית ליזום פעולות מונעות ומתקנות.

4.2 אבטחת איכות
      - אחראית לעקוב ולרכז מידע על סטטוס הביצוע של הפעולות המונעות והמתקנות וכן לדווח מידע זה במסגרת דיוני האיכות התקופתיים.

      - אחראית ליזום ולנהל את מפגשי האיכות התקופתיים.

      - אחראית ליזום פעולות מונעות ופעולות מתקנות.

      - אחראית לדווח על סטטוס ביצוע פעולות מונעות ומתקנות, במסגרת סקר הנהלה.

4.3 מנהל הייצור ראשי פרוייקטים והסמנכ"לים
      - אחראים לממש את הפעולות המונעות והמתקנות כפי שסוכמו בדיוני האיכות התקופתיים.

      - אחראים לממש את הפעולות המונעות והמתקנות שסוכמו בעקבות מיבדקי איכות פנימיים וחיצוניים.
      - אחראים ליזום ביצוע פעולות מונעות ומתקנות.
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	5.   שיטה
      בנספח מספר 1 מוצג תרשים המתאר את תהליך ביצוע פעולות מתקנות ופעולות מונעות.

5.1 אי התאמות ידונו בדיוני האיכות התקופתיים.

5.2 בדיון תיערך סקירה של סטטוס הביצוע של פעילויות מונעות ומתקנות אשר סוכמו בדיון האיכות התקופתי הקודם. מידע זה מפורט בטבלת ריכוז פעילויות מונעות ומתקנות אשר תופץ למשתתפי הדיון. במידת הצורך, יעודכן מפרט הביצוע לגבי פעילויות אלה (לו"ז, אחריות). טבלת הפעולות המתקנות והמונעות מפורטת בנספח מספר 2 .

5.3 בדיון יידונו ויסוכמו פעילויות מונעות ומתקנות חדשות, בהתאם לצרכים ולאי התאמות הנגזרות ממקורות הנתונים המפורטים בסעיף 6 להלן.

5.4 במידת הצורך תתקבל החלטה על ביצוע ניתוח נוסף של אי ההתאמה לפני קביעת פעולה מונעת או מתקנת. יקבע אחראי ולו"ז לביצוע הבדיקה.

5.5 בסיכום הדיון יתווספו הפעולות החדשות לטבלת הריכוז. אבטחת איכות תפיץ את החלקים הרלבנטיים של טבלת הריכוז לגורמים האחראים לביצוע הפעולות.

5.6 בנוסף לפעולות מתקנות ומונעות שיקבעו בדיוני האיכות התקופתיים, אבטחת איכות מוסמכת להחליט על פעילויות מונעות ומתקנות הנובעות מממצאי מבדקים פנימיים וחיצוניים.

      החלטה על פעילות כזו תתקבל בשיתוף עם הגורם האחראי למימושה, ותיכלל אף היא במסגרת טבלת ריכוז פעולות מונעות  ומתקנות.
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	5.7 טבלת ריכוז פעולות מונעות ומתקנות תוצג במסגרת סקר הנהלה ע"י מנהל אבטחת איכות.   במסגרת זו ידונו בפירוט פעולות הדורשות את התערבות הנהלת החברה עקב קשיי מימוש או היבטים בעייתיים אחרים.

6.   מקורות הנתונים
      במטרה לזהות, להעריך ולנתח את אי ההתאמות הקיימות או האפשריות תציג אבטחת איכות במסגרת דיוני איכות תקופתיים דוחו"ת מתאימים.  דוחות מתאימים אלו נגזרים ממקורות הנתונים המפורטים להלן:

      - ממצאי מיבדקי איכות חיצוניים.

      - ממצאי מיבדקי איכות פנימיים.

      - תלונות לקוח.

      - דוחו"ת תקלה המתייחסים לייצור.

      - מדדי איכות (רמות כשל ועבודה חוזרת).
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מדדי איכות -

תלונות לקוחות -

דוחות תקלה -

ממצאי מבדקי איכות -

חיצוניים/פנימיים



מבדקי איכות פנימיים וחיצוניים



 זיהוי אי התאמות -

בדיקת מימוש פעולות -

מתקנות



סקר הנהלה



מעקב סטטוס פעולות מתקנות -

ומונעות שנקבעו בהנהלה

מעקב סטטוס פעולות מתקנות -

ומונעות אחרות עם קשיי מימוש

ייזום פעולות מונעות ומתקנות -



טבלת פעולות מונעות ופעולות מתקנות



(באחריות מנהל אבטחת איכות)

:נתונים

פעולה,סטטוס,אחריות,לו"ז -



גורמי ביצוע





מימוש פעולה מונעת או מתקנת -
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פעולות
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ביצוע

הפצה לגורם

האחראי

לביצוע

הצגת מקורות

נתונים

הצגת מקורות

נתונים
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טבלת ריכוז פעולות מתקנות ומונעות
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