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	מהדורה:  A
	שם הנוהל: ניהול תצורה

	1.   כללי
      בקרת תצורה היא הדרך והשיטה באמצעותה ניתן לזהות ולבקר את המסלול אותו עבר המוצר לכל אורך חייו מתחילת הפיתוח עד לגמר חייו.  נוהל זה דן בדרך ובכלים באמצעותם תבוצע הבקרה בכל שלבי החיים של המוצר.

2.   מטרה
      מטרות נוהל זה הינן:

2.1  להבטיח התאמת תכנון המוצר וייצורו לדרישות כפי שהוגדרו במפרטים שהוצאו ואושרו.

2.2  להבטיח זיהוי חד משמעי של כל חלק ו/או מוצר בכדי לאפשר ייצור מוצר זהה בעתיד עם תכונות זהות בתפעול, ביצוע, איכות, ואמינות.

2.3  להבטיח מעקב מלא אחר כל יחידת מוצר שסופקה או תסופק בעתיד.

3.   הגדרות
3.1  תצורה
       ההרכב הייחודי של פריט המקנה לו את הצורה, הממשק, והתפקוד המוגדרים במפרטיו, הניתן ע"י תאור טכני מלא ומדויק, שם זיהוי, מספר זיהוי, מספר סידורי, ומהדורת התיעוד כנדרש לייצר, לבדוק, לקבל, לתפעל, ולתחזק את הפריט וכדי  לייצר אותו מחדש בעתיד עם תכונות זהות.
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	3.2  תצורת ייחוס
       קובץ תיעוד המהווה בסיס לבקרת תצורה בשלבים שונים של חיי המוצר. אפשר לקבוע ולהגדיר תצורת ייחוס בכל זמן, באופן שרירותי, בתנאי שקיים מספיק תיעוד משוחרר שמגדיר את תצורת המוצר במלואה באותו הזמן. תצורות המוצר המאוחרות יותר נקבעות לפי תצורת הייחוס שהוגדרה בתוספת כל השינויים המאושרים שבוצעו  במוצר (לאחר קביעת תצורת הייחוס).

3.3  תצורת ייחוס למוצר
       מסמכי הייצור המאושרים, המגדירים את המבנה הפיזי של המוצר - תרשימים,  מפרטים, שרטוטים, רשימות חלקים, וכדומה. מסמכים אלו המהווים את "קובץ תיעוד המוצר" אשר משמש כבסיס לבקרת התצורה בשלב הייצור.

3.4  ניהול תצורה
       הפעילות השיטתית והניהולית שמרכיביה העיקריים הם:

       - זיהוי תצורה.

       - בקרת תצורה.

3.5  זיהוי תצורה
       זיהוי חד משמעי של כל פריטי החומרה והתוכנה הניתן ע"י תיעוד טכני מלא ומדויק המגדיר את תצורת הייחוס המאושרת של המוצר, במשך כל חיי המוצר.
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	3.6  בקרת תצורה
       פעולה מנהלית מתוכננת לאבטחת התצורה ע"י:

       - בקרת שינויים לתצורת הייחוס.

       - עדכון התצורה כתוצאה משינויים מאושרים.

       - שינוי זיהוי המוצר ומרכיביו בהתאם לאופי השינוי וחוקי החליפיות (interchangeability).

       בקרת התצורה של המוצר מתבססת על תיעוד משוחרר שבו מוגדר המוצר ומרכיביו.  שחרור תיעוד מכניס אותו לשליטה של בקרת תצורה, לכן מהווה התיעוד המשוחרר בסיס לבקרת תצורה והוא ניתן לשינוי רק על סמך הוראת שינוי הנדסי כתובה ומאושרת כאשר כל שינוי מתבטא בשינוי המספר או בעדכון המהדורה או הגרסה בהתאם לאופי השינוי.

3.7  תיעוד
       קבצי המחשב והמסמכים הטכניים המתייחסים לתהליך ייצור למוצר או למרכיבי המוצר.

3.7.1  תיעוד משוחרר
          תיעוד בדוק ומלא כנדרש לבקרת תצורה בשלבי ההנדסה והייצור הסדרתי של המוצר,        להפעלתו בשדה ע"י הלקוחות ולתחזוקתו.
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	3.8  בקשת שינוי הנדסי (ECR)
       תהליך בו מוצע שינוי הנדסי לפריט באמצעות טופס "בקשה/הוראה לשינוי הנדסי".  הטופס מפרט את הסיבות לשינוי המבוקש, מציע פתרון ומגדיר את המסמכים, השרטוטים, והפריטים המושפעים מהשינוי.  בקשת שינוי הנדסי יכולה לקבל אישור או להדחות.

3.9  הוראת שינוי הנדסי (ECN)
       תהליך בו מודיעים על הוראה לביצוע שינוי הנדסי שאושר באמצעות טופס "בקשה/הוראה לשינוי הנדסי".

3.10  מפרט
         מסמך הנדסי שמטרתו להגדיר דרישות פיזיות ו/או פונקציונליות מפריט, תהליך או חומר לצורך ייצור או הרכבה או תפעול.

3.11  שרטוט
         מסמך המתאר חד ערכית תצורת חלק או הרכבה (בד"כ באמצעים גרפיים) והמיועד לאפשר את ייצורו או הרכבתו.

3.12  פריט
         מונח כולל ליחידת חומרה ו/או תוכנה בעלת זהות משלה.
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	3.13  מספר פריט/מק"ט
         מספר המורכב מספרות ו/או אותיות והמזהה חד- משמעית חלק ספציפי במערכת הזיהוי של היצרן. בחברת ABC מציין המספר את מספר השרטוט המגדיר את הפריט/חלק בצורה חד ערכית לצרכים לוגיסטיים במערכת הקטלוג של ABC. 

3.14  מספר סידורי
         זיהוי חד ערכי המזהה יחידה מתוך משפחת יחידות זהות (בד"כ המספור הסידורי ניתן באופן רציף).   

4.   סמכות ואחריות
4.1  סמכות
4.1.1  ועדת בקרת שינויים מוסמכת לאשר כל שינוי הנדסי בתצורת מוצר בעל תיעוד מאושר ומשוחרר.

4.1.2  מנהל אבטחת איכות מוסמך להפיץ הודעות שינוי הנדסי - ECN.

4.2  אחריות
4.2.1  ראש פרוייקט/מהנדס אחראי למוצר 
            - אחראי לאישור ותיעוד שינויים בתצורת המוצר.

           - אחראי לקביעת המהות הטכנית לכל שינוי במוצר בעל תיעוד משוחרר.

4.2.2  מנהל אבטחת איכות
          - אחראי לניהול והפצת כל השינויים בתצורת בעל תיעוד משוחרר.
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	5.   שיטת ניהול ובקרת תצורת המוצר בשלבי הפיתוח וההנדסה
5.1  כללי
       בשלבי הפיתוח וההנדסה של מוצר חלים שינויים רבים בתצורתו. שינויים אלה מבוקרים ע"י מנהל הפרוייקט בפיתוח ומתועדים על ידי המתכננים.  מהרגע שתיעוד מופץ לפעולה לגורמים שונים, דרושה בקרה שתבטיח שכל הגורמים הנוגעים בדבר יקבלו בצורה סדירה מידע על השינויים (שינויי תצורה) שחלים במוצר.

       להלן מפורטת שיטת ניהול התצורה ובקרתה בשלבי הפיתוח וההנדסה.

5.2  זיהוי המוצר
       מתחילת שלב הפיתוח מזוהים המוצר, מרכיביו ותיעוד המוצר ע"י מספרים קטלוגיים וע"י תאור תקני  (שרטוטים, מפרטים, וכו'). תצורת המוצר, המקטי"ם, והתאור התקני של הפריטים בתיעוד מוצגים בתרשים עץ המוצר. תרשים זה מתעדכן באופן שוטף כדי לשמור על שלמות תיעוד המוצר.

5.3  ניהול ובקרת תצורה לפני שחרור תיעוד
       התיעוד בשלב הפיתוח, מהווה תיעוד ראשוני. שינויים מכל סוג, לא יתבטאו בשינוי מק"ט. ראש הפרוייקט בפיתוח אחראי בלעדית לשינויים ולאישורם. המתכננים אחראים לעדכון השוטף של הרישומים בתיעוד, כך שישקפו בכל עת  את התצורה העדכנית.

       תיעוד ראשוני לא יימסר לגורם כלשהו לפעולה, אלא לידיעה בלבד. תיעוד שנמסר  יהיה מסומן בצורה בולטת ב - "ראשוני -  לידיעה בלבד".

        תפוצת תיעוד ראשוני תהיה מוגבלת ובהתאם להחלטת ראש הפרוייקט. ראש הפרוייקט  יקבע אם יש  צורך להודיע לנמענים ברשימת התפוצה על שינויים שחלים ועל צורת ההודעה.
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	6.   ניהול תצורת המוצר בשלבי הייצור
6.1  כללי
       שינויי הנדסי במוצר לאחר שהסתיים תכנונו, עשוי להיות הכרחי בכדי לתקן פגם שהתגלה בו (או בתיעוד שלו), או כדי להתאימו לשימוש ספציפי, או כדי לשפר את ביצועיו, או כדי להוזיל את ייצורו, או כדי להאריך  את חייו או לענות לדרישות לקוח.

       היוזמה לשינוי הנדסי יכולה לבוא ממקורות שונים, בחברה או מחוצה לה.  היות וביצוע שינוי כרוך בדרך כלל בהוצאה כספית ניכרת ועלולות להיות לו השלכות מרחיקות לכת על לוחות זמנים, אספקות, מלאים, תחזוקה וכו', צריכה ההחלטה על הביצוע להיות שקולה והביצוע מתוכנן ומבוקר.

      פרק זה מתאר את שיטת ניהול ובקרת התצורה לפריטים שתצורתם מבוקרת, מהרגע שבקרת תצורתם ותיעודם שוחררו.

6.2  הודעת שינוי
       לא יבוצע שינוי הנדסי ללא הודעת שינוי כתובה ומאושרת. כאשר הוצאה ההודעה, יבוצע השינוי בהתאם להודעה. 
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	6.3  סיבות המצדיקות שינוי
       שינוי הנדסי יעשה רק אם יש צורך המצדיק, או מחייב את ביצוע השינוי.  הצורך בשינוי יכול לנבוע מסיבה  אחת או יותר, מהסיבות הבאות :

6.3.1  תיקון פגם בתכנון המוצר (כשאינו מתפקד כנדרש במפרט).

6.3.2  תיקון פגם בתיעוד המוצר (טעות או חוסר בהירות).

6.3.3  שיפור ביצועי המוצר (ומפרטיו) במטרה להאריך את חייו ו/או את סיכויי מכירתו.

6.3.4  שיפור בייצוריות המוצר והקטנת עלותו.

6.3.5  קשיי אספקה, זמניים או מתמשכים, של פריטים למוצר.

6.3.6  התאמת מוצר לצרכים ייחודיים של לקוח (שינוי סלקטיבי).

6.4  ייזום שינוי הנדסי
6.4.1  בקשה לשינוי הנדסי - ECR תוכן לכל הצעה לשינויים הנדסיים במוצרים ו/או בתיעודם לאחר שתיעוד המוצר שוחרר.

6.4.2  בקשה לשינוי הנדסי - ECR תוגש בכתב ע"ג טופס "בקשה/הוראה לשינוי הנדסי" (ראה נספח מספר 1). מגיש ההצעה יציין את הסיבה ויפרט אותה ספציפית.  הבקשה תוגש למנהל אבטחת איכות.

6.4.3  כאשר יש מחויבות חוזית להגיש הצעות שינוי לאישור הלקוח, עם פרטים נוספים ו/או במתכונת שונה, תוכן ההצעה ע"י השיווק במתכונת הנדרשת, בנוסף להצעה הרגילה, ותימסר לאישור הלקוח כנדרש בחוזה.
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	6.5  קביעת מהות השינוי
       קביעת מהות השינוי (הטכנית) של כל שינוי הנדסי היא באחריות ראש הפרוייקט.  יוזם השינוי חייב להציע גם פתרון טכני, אולם פתרון אינו מחייב את ראש הפרוייקט.  לא תוצא הודעת שינוי, לפני שהשינוי נבדק טכנית, הוכח שהוא מתפקד, ואושר שאינו פוגע בתכונות דרושות אחרות של המוצר ובייצוריותו.

6.6  תיאור השינוי בהודעה
       הודעת השינוי תכלול תיאור מדויק ומלא של מהות השינוי שיש לבצע. התיאור יופיע בגוף ההודעה או במסמכים הנלווים אליה. תיאור השינוי יהיה מבוסס על התיעוד המגדיר את המוצר לפני השינוי.

       תיאור השינוי יגדיר גם את הבדיקות שיש לבצע בעקבות השינוי כדי לוודא נכונות ביצוע.

6.7  ניהול השינויים ההנדסיים
       בכדי להבטיח בקרה נאותה על השינויים ההנדסיים ותצורת המוצרים, ינוהלו כל השינויים    מקבלת ה- ECR ועד להוצאת הוראות השינוי המתאימות לשינויים הנדסיים ע"י מנהל א"א.  מנהל אבטחת איכות הוא היחיד המוסמך להפיץ הוראות שינוי בחברה.
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6.8  שינוי זיהוי
       הטבלה הבאה מרכזת את השינויים שיש לבצע במספר הקטלוגי, במהדורת השרטוט, במספר השרטוט ובמספר הפריט כפונקציה של סוג השינוי:

6.9  קביעת שיטת ביצוע השינוי
         שינויים הנדסיים ניתנים לביצוע כשינוי קבוע, לפני תחילת הייצור או תוך כדי הייצור של פריט באמצעות ECN.

6.10  הודעת שינוי הנדסי - ECN
6.10.1 הודעת שינוי הנדסי תוכן לביצוע שינויים הנדסיים במוצרים ו/או בתיעודם לאחר                     שתיעוד המוצר שוחרר.

6.10.2  הודעת שינוי הנדסי תוצא ע"ג טופס "בקשה/הוראה לשינוי הנדסי"  ההוראה תכלול תאור מדויק ומלא של מהות השינוי שיש לבצע. ההוראה תופץ ע"י מנהל הבטחת איכות.

6.10.3 הוראה לשינוי הנדסי חתומה ע"י ועדת בקרת שינויים והיא מחייבת את כל הגורמים שיש              להם נגיעה למוצר לבצע את השינוי בהתאם להוראה והיא מהווה אסמכתה להפצת תיעוד ורישומים מעודכנים בהתאם להוראה.
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	6.11  אישור השינויים
         בכדי להבטיח שכל ההשלכות משינוי מוצע מובאות בחשבון ושקיים תאום בין כל הגורמים המבצעים, יידונו כל השינויים (למעט שינוי מסוג שינוי תיעוד בלבד) בועדת בקרת שינויים. בועדה יהיו נציגים קבועים של הנדסה, ייצור, פיתוח, מנכ"ל, סמנכ"ל כספים, סמנכ"ל תפעול, לוגיסטיקה, אבטחת איכות ונציג השיווק.

         הועדה תבדוק את השפעת השינוי המוצע על מועדי אספקה, מלאים מתים, מערך החלפים, שינויי עלות והתחייבויות חוזיות . בהתאם לממצאים ולנסיבות תקבע את התחולה לביצוע השינוי.

         אישור הועדה מהווה תנאי להוצאת הודעת שינוי ע"י מנהל אבטחת איכות.

6.12  תחולת השינויים
         תחולת השינויים ב - ECN תומלץ ע"י הגורמים החותמים על הוראת השינוי ותאושר ע"י ועדת בקרת השינויים.

        ב - ECN/ECR התחולה לשינויים הנדסיים תקבע לפי תאריך (המחייב את כל שלבי הייצור) או לפי תאריך להכנת קיט או עד לגמר המלאי.

6.13  עדכון תיעוד המוצר
         ECN מאושר יופץ בליווי תיעוד ושרטוטים סופיים מעודכנים.

6.14  עדכון הודעת שינוי
         הודעת שינוי מאושרת יוצאת ללא מספר מהדורה.

        עדכון הודעת שינוי יעשה ע"י הוצאת הודעה חדשה. העדכון יעשה רק על מנת לתקן טעות כתיב או לתוספת הבהרות, וזאת כל עוד העדכון לא כרוך בשינוי העבודה שנעשית לפי ההודעה המקורית.
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	7.   הסבר למילוי טופס בקשת / הוראת שינוי הנדסי (ECN/ECR)
7.1 שינוי הנדסי
      במידה והטופס משמש לבקשת שינוי הנדסי סמן X במשבצת "בקשה".

      במידה והטופס משמש להוראת שינוי הנדסי סמן X במשבצת "הוראה".

7.2 מספר הוראה
      מספר ייחודי שהוקצה ע"י מנהל אבטחת איכות. מספר זה מזהה את הבקשה/הוראה לשינוי.

7.3 שם פרוייקט מוצר
      השם התקיני של הפרוייקט או המערכת שהשינוי מתייחס אליהם. כאשר מדובר בשינוי בפריט שבשימוש כללי, או המשותף למספר מערכות או פרוייקטים ירשם בשדה "כללי".

7.4 שם השינוי
      תיאור מקוצר מזהה של השינוי.

7.5 נושא מושפע
      במידה ולשינוי יש השפעה על אחד או יותר מהפרמטרים המוגדרים, יש לפרט כיצד הדבר בא לידי ביטוי.

7.6 תוקף השינוי/נקודות יישום בתהליך
      תאריך תוקף תחילת השינוי או הנקודות בתהליך שבם יש ליישם את השינוי.

7.7 פעילות נדרשת
      סעיף זה ימולא ע"י ראש הפרוייקט ויתאר את הפעילות הנדרשת עקב השינוי, כולל שינויים בשרטוטים, מפרטים וכדומה.
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	7.8 אישורים
      אישור לשינוי ינתן ע"י הגורמים הבאים :

      - היוזם

      - מנהל הפרוייקט

      - מנהל הייצור

      - מנהל לוגיסטיקה

      - סמנכ"ל הנדסה

      - סמנכ"ל תפעול

      - סמנכ"ל שיווק

      - מנהל אבטחת איכות

     בעלי התפקידים יחתמו ויוסיפו את תאריך חתימתם וזאת רק לאחר שוידאו את משמעות השינוי על הנושאים/הגופים הנמצאים באחריותם.

     חתימת השיווק תהווה אישור בשם הלקוח במידה ויש צורך חוזי בהודעה ו/או באישור הלקוח מראש על השינוי ההנדסי.

     חתימת ועדת בקרת שינויים תהיה החתימה האחרונה, המקנה תוקף להוראה ומאשרת אותה סופית (החתימה תהיה של המנכ"ל ).
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	7.9 סיבת השינוי
      תאור מפורט של סיבת השינוי ושל אסמכתאות אחרות (כמו מכתב דרישה של לקוח), כגון תאור הפגם או הליקוי שהוא בא לתקן, קשיי אספקה במצב הקיים, החסכון הצפוי או השיפורים שיושגו.

      כאשר המקום בשדה לא מספיק לתאור ינתן התאור בדף נפרד ובשדה תרשם רק ההפניה לדף הנפרד.

7.10 תאור השינוי
        תאור פונקציונלי קצר ותאור טכני מלא של השינויים שיש לבצע בכל הפריטים המצוינים בהוראה בפרוט שמספיק לביצוע נכון של השינויים.

        כאשר המקום בשדה לא מספיק יינתן התאור בדף המשך ו/או בשרטוטים נלווים, בשדה תרשם רק ההפניה לדף הנפרד.

       ראש הפרוייקט אחראי לבדיקת נכונות ושלמות התאור.

      מנהל אבטחת איכות אחראי לבדיקת נכונות מק"טים, המהדורות ו/או הגרסאות.
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נספח מספר 1 - טופס בקשה / הוראת שינוי (דף 1 מתוך 2)

	      מספר הוראת שינוי
                        שינוי הנדסי: ( X )בקשה  (   )הוראה
                                    דף   1  מתוך  2                                                                  
                                                                                                

	שם פרוייקט/מוצר:



	שם השינוי:


	סיבת השינוי:



	תאור השינוי:

 REV                                              ישנה VER                     ישנה

שינוי REV , VER    

 REV                                              חדשה VER                   חדשה          
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נספח מספר 1 - טופס בקשה / הוראת שינוי (דף 2 מתוך 2)

	דף 2 מתוך 2



	


	אספקות:


	 עלות :         
	זמן:



	תוקף השינוי / נקודות יישום בתהליך:



	הערות:

(יאושר בחתימת המנכ"ל) 

אישור ועדת בקרת שינויים :




(סבב החתימות יתבצע לפי הסדר הכתוב)

	תפקיד
	יוזם השינוי
	מנהל הפרוייקט
	מנהל הייצור
	מנהל 
לוגיסטיקה
	סמנכ"ל הנדסה
	סמנכ"ל

תפעול
	סמנכ"ל שיווק

(ישלח

בפקס

עותק אליו)
	מנהל אבטחת איכות

אישור

להפצה

	שם
	
	
	
	
	
	
	
	

	חתימה
	
	
	
	
	
	
	
	

	תאריך
	
	
	
	
	
	
	
	








סוג השינוי


�
הגורם המושפע�
מספר שרטוט


למוצר סופי�
מהדורת התיעוד�
מספר השרטוט


לפריט�
REV


הפריט�
VER


הפריט�
�
שינוי תיעוד בלבד (לא כולל שרטוט אלא רשימות חלקים, הוראות הרכבה, וכד')


�
נשאר �
משתנה�
נשאר�
נשאר�
נשאר�
�
שינוי המשנה את התפקוד, הממשק, או צורה.





�
משתנה


ע"פ החלטת סמנכ"ל הנדסה�
משתנה�
משתנה�
משתנה


במידה והשינוי אינו שינוי


תוכנה בלבד�
משתנה


במידה


והשינוי


מתייחס


לרכיבי


תוכנה�
�






פעילות נדרשת:


סוג הפעילות�
שם / מס' שרטוט�
אחראי לביצוע�
חתימת גמר ביצוע�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�


















השפעה אפשרית על:


(במידה ויש השפעה פרט כיצד)
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