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  2009 פברואר 17 

  חוות דעת מומחה

מ נות� בזאת חוות דעתי כדלהל� ומצהיר כי ידועי� לי היטב הוראות החוק הפלילי "אני הח
כדי� עדות בשבועה בבית , די� חוות דעתי כשהיא חתומה בידי. בדבר עדות שקר בבית המשפט

   המשפט

בשאלת  , � בירושלי�במסגרת הלי  המתנהל בבית המשפט השלו, נתבקשתי  לחוות את דעתי
וכ� במידת התאמתו של המכשיר לתקינה המקובלת , ובציוד הנלווה,  השימוש בתערובת גז

  Alcotest 7110MK III ILמכשיר בדיקת אלכוהול בד� עבור , למכשור בו נעשה שימוש בגזי�

  ."ינשו#"והמוכר בישראל בש� ,   dragerי"המיוצר ע

  

  ,הרלוונטיי� לחוות דעת זאתועי וניסיוני המקצולהל� פרטי השכלתי 

  )1987(,  מכו� טכנולוגי לישראל  $הטכניו�, בהנדסה כימית  מוסמ  •

  )1992( ,מכו� טכנולוגי לישראל $הטכניו�, ) בהצטיינות( בהנדסה כימית מגיסטר למדעי� •

טכנולוגיי� ואיכות  יישומי�מנהל ו, במגוו� תפקידי הנדסה ותפעול :1994 $ 2006 •
   ,לייצור והספקה של גזי� תעשייתיי� החברה הגדולה בישראל $ " מפעלי חמצ�"ב

  מ"מנהל אג# האיכות של רכבת ישראל בע – :2008$2006 •

  :הערות מקדימות

במכשיר הינשו# המצוי אשר לאופ� השימוש בגז מסתמכת על החומר אשר הוצג בפני  ד זו"חוו

ד "וכ� חוות דעת שעו ,ד קולקר"ראיתי חומר שמסרה משטרת ישראל לעו .בשימוש בישראל

  . קולקר מסר לי כי נמצאות בתיק בית המשפט

  

 המצוינת ,בגז רטוב להבדיל מהאפשרות של שימוש( הגז בו נעשה שימוש בישראל הוא גז יבש

 זו מתייחסתד "חוו, "גז יבש"השיטה  של  נהוגהא  מכיוו� שבישראל  .)בתקינה הרלוונטית

 .צור  להוכיח כי שתי השיטות שקולות זו לזו יש  כי, אציי� ,בהערת אגב ,לשיטה זו בלבד

)equivalent .(היצר� לא מצאתי הוכחה לכ י "ע כתב נבחומר שהוצג בפני ש.  

להאיר את ובכ  , לאופי התמחותי שורותהק,  זו רק את הנקודות המרכזיות ד"בחוריכזתי 

מרוב "יטיות משו� שמתעורר הרוש� שגורמי� שאינ� אנשי מדידות אנל ,התמונה בכללותה

אי� פירושו של דבר שאני מקל ראש בפרטי� שהניחו בפני בית ".  עצי� אינ� רואי� את היער
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פולישוק שמשיקי� וחופפי� את חוות דעתי ר "ר ורטניק או ד"ד, אית� שרו�, ר פזע"המשפט ד

  .בנקודות מהותיות

   :ולעיקרי חוות דעתי

נולוגיה בה הוא עושה שימוש ו# והטכהא� מכשיר הינש: הטכנולוגיה) תיקו#(וולידאציית 
  :לייעודו מתאימי�

בות בהבנת המכלול הכולל בראשית הדברי� אדגיש מספר נקודות אשר יש לה� חשי .1

נועד לקבוע הא� נהג הינשו# הינו מכשיר ש .בינשו# שימושלוונטית להתקינה הר של 

. פזיולוגיתשל אבחנה רפואית הינה מצב " שיכרות.  "פ ס# שהוגדר"ע" שיכור"הינו 

שה�  .או בדיקת נשיפה, אבחנה רפואית של שכרות יכולה להיעשות על ידי בדיקת ד�

ומבחינה זו אי� , אלו ה� אבחנות של מצב רפואי –.מדידות של פרמטרי� פיזיולוגי�

   . ,אביזר רפואי ממש כמו שמד לח, לד� הוא אביזר רפואי הוא  הינשו# .בינה� הבדל

במשרד  הרוקחותשל אג#   47' נוהל מסאבחו� פיזיולוגי חל הלעל מכשירי� , מניסיוני  .2
  : הבריאות קובע כי

, תוכנה, אביזר, מכשיר  –   )Medical devices( ר"אמ/ציוד רפואי
או הנדרש  ,המשמש בטיפול, מוצר ביולוגי או   ביוטכנולוגי, כימיחומר 

שאינו מיועד , של מכשיר או אביזר המשמש לטיפול לצורך פעולתו
  .עיקרו לפעול על גוף האדם  כאמצעי תרופתיב

  :אחד מאלה - טיפול

טיפול . 1996 –ו "התשנ, טיפול תרופתי כהגדרתו בחוק זכויות החולה
המבוצע באמצעות מכשיר חשמלי הפולט קרינה מייננת או , קוסמטי

  ..בלתי מיננת
  .):1996 –ו "התשנ, כהגדרתו בחוק זכויות החולה(" טיפול רפואי"
טיפול פסיכולוגי או , טיפול רפואי מונע ,איבחון רפואיולות לרבות פע-

  .טיפול סיעודי
  

, ברישו� כאביזר רפואי מחויב  כי הינשו#, עולה  ,הנהוגה במדינת ישראל , מהגדרה זו

  .משרד הבריאות$.באג# הרוקחות רפואיי�י� ביחידה לאביזר

 בתקינה  הכוללת עומד כי המכשיר  ,יצר� להוכיחכל נדרש  כחלק מהלי  הרישו�  .3

, במקרה דנ�( במכשירשהטכנולוגיה בה נעשה שימוש : קרי ,)תיקו�(תהלי� וולידציה

היא אכ� טכנולוגיה המזהה רמת  ,)אלקטרו כימיוזיהוי , אדו��שילוב של תא אינפרא

   .מת הודאות הנדרשתבר, אלכוהול במחזור הד� של בני אנוש

בהרחבה בהמש   נתייחסאליו ( שונושאומ, בישראל כל ISO17025הבינלאומי  התק� 
א# מדגיש מפורשות את חשיבות תהלי  הוולידציה במקו� בו נעשה שימוש ) ד"חוו

  ""יחודיות"בשיטות 
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לשיטות שתוכננו או , המעבדה תערוך תיקוף לשיטות לא תיקניות"
לשיטות תקניות המשמשות בתחומים שמעבר , פותחו במעבדה
ולזאת כדי , או שונו שהורחבוולשיטות תקניות , לתחומם המוגדר

התיקוף יהיה מקיף ככל שנדרש . לאשר את התאמתן לשימוש המיועד
  "לצורכי היישום הנתון או תחום הישום

  

ר "וכ� במאגר המכשור הרפואי של היחידה לאמ ,במסמכי� שהוצגו בפני ואות� בחנתי .4

רפואי  לא נמצא רישו� של המכשיר כאביזר ,באינטרנט) אביזרי� ומכשור רפואי(

או  )תיקו#( לדציהקול ווופרוט לא נמצא בחומר בו עיינתי , כ�$כמו. במדינת ישראל

ד "עו(  .לייעודושל המכשיר  )תקפות( סידרת ניסויי� שמטרת� להוכיח וואלידיות

כי כבר נקבע בפסק די� בעבר שהמכשיר לא עבר בישראל כל בחינה או  , מסר לי קולקר

  .)ניסוי טר� הכנסתו לשרות

בהחלט , הטכנולוגיות בה� נעשה שימוש במכשיר זה ששילובכי יתכ� בהחלט  ,דגשיו .5

יש , כאמור, א  זאת, לזיהוי שיכרות, א  לא בכול� ,בחלק מ� המקרי�נות� מענה  

 .כמקובל במדע, פ פרוטוקול וולידציה"וע בדר  שיטתית להוכיח תחילה 

  כיול 

לער  האמיתי  והוא אב� , מכשירכיול הוא תהלי  בו נמצא היחס בי� הער  הנמדד ב .6

לא נית� להסתמ  על  $  ,ושלא כויל י�ירמכש. בדיקות אנליטיות יצועיסוד בב

למדידת ניקח כדוגמא אביזרי� . אינה ידועה אי הוודאות בה�ש משו�  $,מדידותיה�

לא ישקפו נאותה  תוצאות המדידה   ,א� אלו לא יכוילו כראוי. או לח, ד�, סוכר בד�

סוג ו, ההתייחסות למצב הנבדקת על דבר  שישלי   ישירו ,פואי של הנבדקאת מצבו הר

שכתוצאה ממכשיר שלא  מצב קבל הנדסיתקשה ל .הטיפול הרפואי שינת� לחולי�

שיכורי�  ,פ החומר שבו עיינתי"ע, להערכתי .אמי� שהוא בריאימישהו חולה תוק# 

  !במצב הנוכחי על ידי מכשיר הינשו# "מוחמצי�"רבי� 

 .חוסיונעשית כנגד סטנדרט יהמחייבת נוהל מסודר  פרוצדורה מובניתהיא  כיול .7

ישנה חשיבות . הכיולליה מתבצע ס עבסשבהת  �חוס הוא אב� הבוחיסטנדרט הי

 ,נת� דעתו לכ האיגוד הבינלאומי לתקינה . מכרעת שערכו יהיה מדויק ככל הנית�

ת היומיומית בכל יש לה� השלכה נרחבת על ההתנהלו ,שתוצאות בדיקות מעבדה

תק� .  ופרס� תק� לניהול מעבדות בדיקה וכיול ,במשפט תחומי החיי� מרפואה וכלה

 ISO17025$General requirements for the competence of testing and, זה

calibration laboratories    הוא התק� על פיו מסמיכי� , שאומ, כלשונו ג� בישראל
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על מת�  והגו# האחראי ,תק� זה אומ, כלשונו בישראל. ולבדיקה ומעבדות כי מעבדות

שהיא , "הרשות הלאומית להסמכת מעבדות"ההסמכות למעבדות בדיקה וכיול הוא 

  .פ חוק"גו# שהוק� ע

יחוס בו משתמשי� לש� ימאליו כי גז ה ברור , בות בכיול מכשיר הינשו#לאור החשי .8

אי כי  ,בכ  מובטח .17025י "תי מעבדה שהוסמכה לפי "בדק עלאחר שנירכש יכיולו 

שמעבדה שהוסמכה לפי  ,משו�וזאת  ,וידועה הודאות של גז הכיול תהיה מזערית

וכ� , SIלמערכת המידות הבינלאומית  מדידותיהחייבת להבטיח עקיבות של  17025

 5.4.6 $ ו 5.6.2.1 או כמופיע בסעיפי�, להערי  את אי הודאות של תוצאות המדידה

  :לתק�

יול המקיימות את הדרישות שבתקן בינלאומי זה נחשבות מעבדות כ"
של גוף ) א"מ -לוגו(תעודת כיול הנושאת סמליל . מעבדות כשירות

, כיול מוסמכת לתקן בינלאומי זה מעבדתהמופקת על ידי , הסמכה
מהווה הוכחה מספקת לעקיבות נתוני הכיול , עבור הכיול הנתון

  )5.6.2.1סעיף (."הנדרשים
  

ל או למעבדות בדיקה המבצעות את כיוליהן בעצמן יהיה למעבדות כיו
לכל הכיולים וסוגי הכיולים  ודאות המדידה-נוהל להערכת אים ושייו
  )5.4.6סעיף (
  

י דוגמת כ ,מציינת בתעודה אותה היא מצרפת לגלילי הגז) יצר� הגז(  Spantechאמנ�  .9

א  , קה בבריטניהלסטנדרטי יחוס של המעבדה הלאומית לפיזי הגז הוכנה בעקיבות 

היא , שכ  אמנ� מבוצע ,לה אישור של גו� שלישי בלתי תלוימבלי שקיב ,אמירה זו

כי דרכי  ,השיטה המקובלת לוודא. "הנחתו� מעיד על עיסתו"שבה , אמירה בלבד

היא קבלת אישור לפי  ,יחוס בינלאומיי� לסטנדרטיעקיבות  תיהנההעבודה של מעבדה 

    !שור כזהמהגו# המוסמ  לתת אי 17025

 calibration gases(בעול� קיימות מספר חברות רב לאומיות המספקות  גזי הכיול  .10

certified : (Air Products and Chemicals, BOC-LINDE, PraxAir . כל החברות

ועודנה יכולה לרכוש , טרת ישראל יכולה הייתהשושמ(, ויות בישראלגשלכול� נצי, הללו

מייצרות את גזי הכיול במתקני ייצור מיוחדי�  ובודקות , )מכל אחת מה� את גז הכיול

על כ  באתר  החברות א# מצהירות. (17025המאושרת לפי  ייעודיתאות� במעבדה 

   .)האינטרנט שלה�
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  ,ג� היא מודעת לחשיבות בשימוש בגז כיול ,drager חברת , הינשו#יצר� מכשיר  .11

  :לנוהל האחזקה מציינת מפורשות  6ובסעי# 

"To run this (calibration- M.A) test a certified calibration gas 

standard has to be connected to the Alcotest 7110IL 

י  גו# הסמכה מוכר "ע שהוסמ כל אישור על כ   לא העביר,  Spantech, הגז יצר� .12

אתר האינטרנט שלה בתעודת הכיול שהנפיקה אינה נושאת לוגו של גו# כזה ו .כלשהו

שאי� באפשרותנו לקבוע הא� אי  ,מכא�.  17025החברה מוסמכת לפי כי  אזכורי� כל א

 . היא אכ� אי ודאות נכונה± 2% ות המדידה המדווחת שלאוד

י מעבדה "של תעודת כיול עמודעת לחשיבות  ,כנראה ,עצמה  Spantech, יתרה מכ  .13

י מעבדה "ו עיבדק שרכי באפשרותה להכי� גזי כיול א ,מוסמכת ומציינת בקטלוג שלה

 ,גו# בריטי מכובד ,במקרה דנ�(י גו# המסמי  מעבדות "שאושרה ע ,בלתי תלויה

   .אול� דואגת להזכיר את העלות הגבוהה המתבקשת, )UKASהנקרא 

  

After the required gas mixturehas been gravimeterically 
filled, it is submitted to an independent laboratory(NPL) for 
anakysuis after UKAS after UKAS certificate is issued. A 
typical UKAS certified Synthetic Gas Mixtue comprising of 
various hydrocarbon gases ….is estimated at £1200 or 
more ex-works UK. 

Spantech חייבות המעלויות הגבוהות של הכנת תערובות גז לאור  ה כי ,מוסיפה

 $ בקטלוג כמצוי�$תערובות זולות בהרבה או ג�  ללקוחותיהולכ� מציעה  ,UKASאישור 

החברה מציינת . fraction of the cost of the UKAS certified $ :במחיר שהוא

כי  התעודות   ,ומציינת במפורש ,UKAS ישורללא א ה� אלו תערובות כי ה, מפורשות

  :UKASו את לוג ישאושל תערובות אלו לא 

"…however, as these methods are not supervised by NPL 

UK (National Physics Laboratory UK-MA), they cannot be 

classed as UKAS certified. The cost of analysis and the 

isuue of such certificates is a fraction of the cost of the 

UKAS certified mixtures. 
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" עמוס גזית"חברת  י "שהוצאה ע ,גז ליילגל במסמכי ההזמנה המצוינתמהפרוצדורה  .14

כי גלילי הגז הנשלחי� לישראל אינ� גזי  ,עולה בברור 01/04/2007 מתארי 

אינ� א  ה� עצמ� , ביחס לגז כיולשעברו בדיקת בקרת איכות אלו ה� גזי�  .כיול

גזי� "� מסוג זה נקראי� בשפה המקצועית גזי. חשב כגזי כיולייכולי� לה

שגיאות המינוח והניסוח . (להל� הציטוט המקורי  .להבדיל מגזי כיול, "תעשייתיי�

  )במקור

"After being filled, the cylinders will be kept for 2-4 weeks for 

the purpose of stabilization, after this the mixture will be 

checked again against UKAS standard level by gas 

chromatography to give the analytical (certified) value  

המייבאת גזי כיול  ,או המזו�  בתעשיית הפארמה או כימיהשא# חברה , נית� לאמר .15

פ "היתה עושה זאת מבלי לקבל תיעוד נדרש ע.לצור  פרוצדורות אנליטיות ארצה 

17025.  

כי תדירות  ,מ� הראוי לציי� dragerי "עטת הכיול המוצעת טני בשיבטר� ניגש לדיו� פר .16

בבדיקות חשיבות הדיוק , תנאי השימוש בו: כיול של מכשיר מושפעת מגורמי� רבי�

וכ� ) ,� לריכוז האלכוהול בגופו של אד�ביי אלכוהולאי� די� בדיקה לריכוז ( המבוצעות 

 באות� תנאי�  הנמדד של הער" התזוזה"מושג זה משק# את  .driftנקרא  הממושג 

�פרקי הזמ� בי� כיול לכיול , גדול יותר  drift $ברור הוא שככל שה. בפרקי זמ� שוני

נתו� שהוא מהותי , אינו מדווח נתו� זה בחוברת ההפעלה  Drager. קצרי� יותר

 .לקביעת תדירות הכיול

17. OIML מקסימו� של המגדיר מפורשות את ערכי ה$drift  מצויי�  5.3בסעי# . שי�רהנד

ג�  ,כלומר .שעות 4פרק זמ� של ליטר ב/ג"מ 0.01מער  האפס לא יעלה על   drift$כי ה

אינה  drager  .סטייהשעות תיווצר  4בפועל לאחר  ביצע בדיקות פעל ולא  א� המכשיר

כיצד נית� לקבוע כי תדירות הכיול , מכא�. drift $מדווחת עבור הינשו# כל ער  עבור ה

הא� יתכ� מצב שבו נדרש כיול תכו� ? היא תדירות הכיול הרצויהשעות  $24 של אחת ל

  ?יותר

כפי שכבר הוסבר יש לה השלכות . כי כיול אינה פעולה של מה בכ  ,יודגשיחזור ו .18

התקני�  כל. המכשירמהותיות על אי הודאות במדידות שיבוצעו לאחר  הכיול ע� 
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כי  ,מחייבי�)   ISO9001ביותר שנקרא  יובודאי הבסיס(המקובלי� לניהול איכות 

  .האד� המבצע את הכיול יהיה בעל הכשרה מתאימה לכ 

ובספר התחזוקה של אג# התנועה   היצר�במסמכי  המצוינתפרוצדורת הכיול עצמה  .19

פעמי� על מדידת הכיול  5דורשת חזרה של , ) 2002מדצמבר  02.227.01מספר  נוהל (

, המדידהר נקודות לאור  טווח במספ להיעשותכיול נכו� בגז נדרש . באותה נקודה

לאור� כל של הער  הנמדד לער  האמיתי  " תרגו�"ובכ  לקבל עקומת כיול המהווה 

המשטרה מבצעת בעצ� חמש קריאות ולא חמש : במילי� אחרות .תחו� המדידה

, חמש פעמי� את הגז המוזר� מאותו מיכל "קוראת"ההבדל הוא שהיא . מדידות

 .א מדידה של חמש דגימות שונותבעוד שהפרקטיקה המחייבת הי

עקומת הכיול  כי  ,היא drager י "אחורי דר  הכיול המוצעת עההנחה המסתתרת מ  .20

מחייבת הוכחה  המחושבת  בנקודה והשנייההיא קו ישר שנקודה אחת שלו היא באפס 

  .היצר� לאחר שהוכיח זאת והצהרה מפורשת של

י "יש לחשב אותה בדיוק ע ,ישר עקומת הכיול היא קו נניח כי  ג� א�, יתרה מכ 

כי קו  ,הזרמת גז כיול בריכוזי� שוני� במספר נקודות לאור  הטווח הנמדד ולוודא

  .הגר# המצור# נות� דוגמא לכ . גבוה ) R(הכיול המתקבל הוא בעל מתא� 
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מבלי לציי� מספר נקודות העוסקות באופ� התחזוקה ד זו לא תהיה שלמה "ווח
  .של המכשיר

טכנאי של עולה כי כל   )המצויי� לעיל(ההפעלה של משטרת ישראל  מנוהל .21

 .הכרח הודר  והוסמ  לבצע כיולבמבלי ש  ,יכול לבצע כיול מדור מכשור

דבר זה אינו תוא� את הפרקטיקה המקובלת בכל מער  ניהול איכות 

 ).ISO9001 :כולל הבסיסי ביותר(, שהוא

בת של ריכוז נמו  מאוד גלילי תערוגלילי הגז המסופקי� למשטרה ה�  .22

ור  החיי� של כי א ,מצהיר) Spantech(היצר�  .של אתנול בחנק�

נתוני� . (מבלי לצר# נתוני� התומכי� בטענה זו, התערובת הוא שנתיי�

כי  ,על מנת לוודא ).לא היה נדרש לספק 17025פ "שאילו הוסמ  ע

קה הפרקטי ,התערובת שומרת על ההומוגניות שלה לאור  פרק זמ� זה

 ת לתקופההשוני� אח הגלילי� בדיקה של כי תבוצע  ,המקובלת דורשת

וכי לא חל שינוי , נשמרת ההומוגניות כי ,לוודאבכדי  מול גזכרומטוגר#

א� בבדיקות מתגלה .  האתנול שבגליל כתוצאה מחוסר הומוגניות בריכוז

שנ� דרכי� תפעוליות על מנת לשמר לאור  זמ� את י ,חוסר הומוגניות

י טלטול וסיבוב הגליל "במבוצע ע" ערבוב: "לדוגמא(גניות התערובת הומו

  ).במתק� יעודי לכ 

ה� נוהל התחזוקה של המשטרה וה� הוראות היצר� מחייבי� בעת ביצוע  .23

, הקפדה על לח,, בדיקות הכיול וה� בעת ביצוע הבדיקות  לנהגי�

י לפ וה� dragerה� לפי  להימצאערכי� אלו נדרשי�  .טמפרטורה וספיקה

כי  ,יודגש .בכיול מחויבי�ולפיכ   ,בטווח מוגדר ביותרנוהל המשטרה 

 ני לגז הכיולשהאחד לאוויר וה. הכיול מחייב שימוש בשני מדי זרימה

כיול .  מדי זרימה אלו אינ� זהי� ומחייבי� כיול נפרד) . שרובו חנק�(

הרשות הלאומית "י "שהוסמכו ע י מעבדות כיול "עבישראל נעשה 

ספיקה ה, ,בנוהל המשטרה אי� דרישה שמדי הלח. "ת מעבדותלהסמכ

אי� מהימנות לתוצאות ללא כיול של אלו . מכוילי�ה  יהיו והטמפרטור

  .המדידה

�  סיכו

ר רב מספשתוארה לעיל כוללת  ,הינשו# מכשירשל " שרשרת הכיול בגז"

חוסר במהימנות התוצאות המתקבלות  שתוצאת�, מאוד של נקודות כשל
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כי קיימי� פערי� ניכרי� בי� דרישות  ,דעתי היא .מכשירה במדידות

בשיטה  . הפרקטיקה והתקינה בתחו� הכיול של מכשור בגז לבי� המבוצע

אי הודאות של תהלי� הכיול והשימוש בגז אינה , לדעתי, הקיימת כיו�

רבות אוי ויתכ� שהיא בתחו� של אחוזי� בודדי� או עשרות רמוגדרת כ

  .ו יותר מכ�או אפיל ,אחוזי�של 

, תחזוקתושל כיול המכשיר ודר   ומתודולוגיה סדורי�ללא שיטה 

  ,אשר בכל אחד מה� יוגדרו תחומי אי הודאות, התואמי� תקינה וחוק

 , י הינשו#"הנמדד עהאלכוהול דאי של ריכוז והער  הו ,כנגזרת מכ ו

יתכ� , מעל הרמה המותר בדי� "רווי שיכר"שמעליו אי� ספק כי הנבדק 

, ימצא שיכור בשעה  שהמחוקק לא התכוו� להגדירו ככזה כי פלוני ,ודמא

ויסכ� את  ,ימשי  לנהוג בבחינת נבל ברשות התורה ,ואילו אלמוני השיכור

   .הציבור

  

19/02/2009
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משה אביחי

  מהנדס 
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