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	1.   כללי
1.1 היקף
      תהליך זה מפרט את האחריות והתפקידים של אבטחת איכות המעורבת בביקורת המחסנים.

1.2 מטרה
      מטרתו של נוהל זה לקבוע תהליך ושיטה:

 ביקורת תקופתית  של כל הפריטים המאוחסנים.

 דיווח על חריגות ואימות של פעולות מתקנות.

2.   הגדרות
2.1 פריט
      יחידת חומרה או חלק ממנה, חומר, חלק, רכיב, תת-מערכת, מערכת, וכדומה.

2.2 שטח הקפאה
       שטח אחסון סגור לשמירה על פריטים שאינם עונים על הדרישות ומחכים לועדת סקר חומרים.

3.   אחריות וסמכות
3.1 אחריות
3.1.1 אחריות לבדיקה
         אנשי אבטחת איכות אחראים לביצוע פעולות אימות ובקרה המוסברות בנוהל זה.

3.1.2 אחריותו של מחסנאי
         אנשי המחסן אחראים לאבטחת תנאי אחסון סבירים, סידורי אחסון, ולמצבם של  הפריטים המאוחסנים.
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	3.2 סמכות
3.2.1  אנשי הבטחת איכות רשאים להכריז על פריטים או תנאי אחסון כבלתי מתאימים, באם ימצאו כאלה בזמן ביקורת יום יומית.

3.2.2  לאנשי הבטחת איכות הסמכות לדרוש שעובדי המחסן יגלו יוזמה ויפעילו פעולות מתקנות במידת הצורך.

4.   שיטה
4.1 ביקורת תקופתית
      אנשי הבטחת איכות חייבים לאמת:

 שתנאי האחסון וסידורי האחסון אינם מונעים או מגבילים את זיהוי הפריטים.

 שבמחסנים קיימת בקרת תנאי סביבה מתאימים, כאשר מאוחסנים פריטים הרגישים לתנאי הסביבה כגון: כימיקלים, צבעים דבקים, וכדומה.

 שכל דרישות השמירה והאריזה בוצעו כמפורט בנוהל אריזה 02-18.

 שכל התגים וסימני הזיהוי הנדרשים הם במקום נוחים לקריאה, מתייחסים למשלוח מסוים של פריטים ולכן מאפשרים זיהוי חד משמעי ומעקב, באם נדרש.

 שהפריטים המאוחסנים אינם פגומים במידה המשפיעה לרעה על השימוש, על פעולתם או תכונותיהם האחרות.

 שחומרים מסוכנים, הגורמים נזק לבריאות, או חומרים עם חיי מדף מוגבלים, יסומנו ויזוהו בתור שכאלה.

 שננקטו אמצעי זהירות להגנה בפני התפרקות אלקטרו סטטית בהעברה או טיפול            בפריטים הרגישים ל - ESD.
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	4.2 דיווח על חריגות
      אי התאמה לדרישות תהליך זה חייבת להיות מתועדת ע"י אנשי הבטחת איכות ומובאת מייד לתשומת ליבו של המחסנאי, מנהל הלוגיסטיקה של החברה, וכן מדווחת למנהל הבטחת איכות. יש לרשום ולדווח על אי התאמה, בהתאם לתהליך MRB בנוהל 01-03.

4.3 סילוק פריטים חריגים
      פריטים אשר הוכרזו כבלתי מתאימים או בלתי שמישים בזמן הביקורת השגרתית, יופרדו מייד ויועברו מהמחסן לאזור ההקפאה.

4.4 פעילות מתקנת
4.4.1 אנשי המחסן ייזמו ויבצעו פעילות מתקנת ע"מ לשפר או לתקן תנאי האחסון, או לסלק את סיבת החריגה כל זאת במסגרת סמכותם וכושרם הטכני.

4.4.2 אנשי הבטחת איכות יאמתו כי אומנם הפעילות המתקנת פתרה את הבעיה.

4.4.3 אם הפעילות המתקנת שנקט המחסנאי אינה מספיקה, אנשי אבטחת איכות ידווחו על הממצאים והצעדים שננקטו, לוועדת הפעולות המתקנות.  וועדת הפעולות המתקנות יכולה לאשר את הפעולה המתקנת שננקטה ולראות אותה כמספקת, או ליזום פעולות מתקנות נוספות בהתאם לתהליך המקובל של פעולות מתקנות ומונעות, כפי שמוגדר בנוהל פעולות מתקנות ופעולות מונעות 01-06.




 נוהלי ייצור1/

