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  2009 ינואר 05                    

  לכבוד  עור
 הדי� דוד קולקר

  "ינשו�"חוות דעת בנושא בדיקות לקביעת ריכוז אלכוהול באוויר נשו� על ידי אד� הנערכות במכשיר 

  

  חוות דעת מומחה

  אית� שרו�:   ש� המומחה

   סביו�45רחוב    הר דפנה :    מענו

  ,הרשות הלאומית להסמכת מעבדות:  מקו� עבודתו

   קריית שדה התעופה לוד 

  70150 נמל תעופה 89ד .ת

אני החתו� מטה התבקשתי על ידי עור# די� דוד קולקר לחוות דעתי המקצועית בשאלה המפורטת להל� 

  .שהתעוררה בבית המשפט

שלעניי� הוראות ,  אני נות� חוות דעתי זו במקו� עדות בבית המשפט ואני מצהיר בזאת כי ידוע לי היטב

די� חוות דעתי זו כשהיא חתומה על ידי כדי� עדות , לי  בדבר עדות שקר בבית המשפטהחוק הפלי

  .בשבועה שנתתי בבית המשפט

  :ואלה פרטי השכלתי הרלוונטיי� לדעתי לנושא הנדו�

    UKAS על ידי   קורס בודק מוביל במעבדות שנער# : 2000

   WELLACקורס בודק מוביל במעבדות שנער# באנגליה על ידי  : 1992

  .תואר מהנדס איכות מוסמ# שהוענק על ידי האיגוד האמריקאי לאיכות : 1991

  .תואר שני בהנדסת מזו� וביוטכנולוגיה שהוענק על ידי הטכניו� העברי בחיפה : 1972

  .תואר ראשו� בהנדסה כימית שהוענק על ידי הטכניו� העברי בחיפה : 1966

  :וואלה פרטי ניסיוני הרלוונטיי� לחוות דעת ז

  . ועד היו� מנהל בפועל של  הרשות הלאומית להסמכת מעבדות2008פברואר 

  .ל הרשות הלאומית להסמכת מעבדות"סמנכ :    2008 ועד פברואר 2000יוני 

מגוו� תפקידי� בכירי� במכו� התקני� הישראלי� וביניה� ראש המעבדה  :  2000 עד יוני 1990אוגוסט 

  . קבוצת הכימיה באג) איכות והסמכהראש, לכימיה טקסטיל ומתכות יקרות

של שיטות ) תיקו)(אני מרצה  מטע� הרשות הלאומית להסמכת מעבדות ימי עיו� בנושא וולידציה  

  . והערכת אי וודאות בבדיקות מעבדה
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  .אני מרצה זו השנה הרביעית בתחו� תקינה לאיכות למסטרנטי� ודוקטורנטי� באוניברסיטת חיפה

  . שתרגמה את התק� לכשירות מעבדות במכו� התקני�השתתפתי  כחבר בוועדה 

השתתפתי מש# שני� רבות בוועדות תקינה שונות של מכו� התקני� כנציג התאחדות התעשייני� וכנציג   

  .האג) לאיכות והסמכה וראש המעבדה לכיניה במכו� התקני�

  .ר וועדת האתיקה של האיגוד"אני חבר הנהלת האיגוד הישראלי לאיכות ויו

  

  את חוות דעתיוז

  פרק א          

  אומית להסמכת מעבדותלהרשות ה

הנה גו) סטטוטורי  שהוק� מכוח חוק הרשות הלאומית " הרשות"להל� , אומית להסמכת מעבדותלהרשות ה

  .157עמוד , 1624' ברשומות מס� סרופ ותרש הוקח. 1997, ז"להסמכת מעבדות התשנ

  .ליו על פי חוק הרשות להסמי# מעבדותהרשות הנה הגו) במדינת ישראל  אשר הוטל ע

 מכהסידה ותקני� בינלאומיי� המקובלי� על גופי ההמעלת בהתא� לחוק הרשות ובהתא� לאמות הוהרשות פ

ו� גשהוא אר ILACת רגסמב�  ייומלאעל הסכמי ההכרה ההדדיי� ע� גופי� בינה הרשות חתומ. י העול�בחרב

  . ג להסמכה של מדינות אירופהג הארגו� EA  ,ו,  של גופי ההסמכהלמיועה גגה

ודרישות נוספות של , 1 ראה סימוכי� �שות התק דרישה�" דרישות ההסמכה"מיכה מעבדות לפי סהרשות מ

  .הרשות

  .2ראה סימוכי� , תקני� הוציא גרסה עברית לתק� האמורה �וכמ

  . ת� מבצעת המעבדהההסמכה הניתנת על ידי הרשות היא לבדיקות מסוימות ואינה גורפת לכל הבדיקות או

  .וכ� מפורס� באתר הרשות, הנית� למעבדה, כל הבדיקות לה� מוסמכת המעבדה מופיעות בנספח ההסמכה שלה

  . רשות המופני� למעבדותה יכמסמהנוספות של הרשות מפורסמות באתר האינטרנט של הרשות ובת ושירדה

  .ת של מעבדהיר את הדרישות למערכת האיכות ולכשירות המקצועיד מג17025י "ת

צועי של צוות המק# על ידי הרהנע מידת המעבדה במבדקע ובדה על ידי הרשות הנעמכה למ ההסענקתההתנאי ל

  .שות ההסמכהירדל �אעית ואת הטמעת מערכת האיכות בהתצומק ההרשות בו המעבדה הוכיחה את הכשירות

בדיקות כימיות , כיול ציוד מדידה: גו�  מעבדות בדיקה וכיול הפועלות בתחומי� שוני� כ110 ,מיכה כסהרשות ה

  .סיותדנהקרוביולוגיות ובדיקות יומ

  .פותעלת להסמכת מעבדות נוסוהרשות פ

  .מספר מעבדות מועט במדינת ישראל הוסמ# על ידי הרשות האמריקאית המקבילה לרשות הישראלית

  ."העוסק בעבודת מעבדה, לרבות גו) מכייל או בודק", בחוק הרשות מוגדרת מעבדה 

מערכת הניהול של המעבדה תכלול את העבודות המבוצעות " כתוב 4.1.3 בסעי) 17025י "בתק� הישראלי ת

  ".או במתקני� זמניי� או ניידי� הקשורי� אליה, באתרי� המרוחקי� ממתקניה הקבועי�, במתקניה הקבועי�

כשיר הנייד הבודק את ל חל ג� על בדיקות הנערכות בשטח באמצעות המ"ממשפט זה אנו למדי� כי התק� הנ

  . ריכוז האלכוהול באוויר הננש) על ידי הנבדק
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  .בדיקות מסוימי�/הסמכת מעבדה מהווה כלי להערכת היכולות הטכנית והניהולית שלה לבצע סוגי מדידות

  .תעודת ההסמכה של הרשות מספקת הכרה רשמית ביכולתה המקצועית של המעבדה

  .משק דורשי� תוצאות מעבדה רק ממעבדה מוסמכתמסיבה זו רגולטורי� וקנייני� שוני� ב

  :ל"להל� רשימה חלקית של רגולטורי� וקנייני� כנ

 משרד הגנת הסביבה  •

 משרד הביטחו� •

  הגורמי� הקשורי� בהיתרי בנייה •

 משרד הבריאות בתחומי מזו� ומי� •

 משרד החקלאות בנושא חומרי הדברה  •

 ת בנושא גהות תעסוקתית"משרד התמ •

  

  פרק ב

  

  סמכת מעבדות המשטרהסטטוס ה

  

  הבודקות בשטח ריכוז אלכוהול באוויר הננש) על ידי חשודי� בנהיגה , נכו� להיו� המעבדות של המשטרה. 1

  .לא הוסמכו על ידי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות,     בשכרות

  ת הסמכה למיטב ידיעתי המעבדות לא הוסמכו ג� על ידי הרשות האמריקאית להסמכת מעבדות או כל רשו. 2

  .   אחרת

  . לא הובא לידיעת הרשות כל מידע על הסמכת מעבדות המשטרה בתחו� זה על ידי גור� נוס) כלשהו. 3

לבדיקת , מעבדת בדיקה/י הרשות א) מעבדת כיול" מעבדות כיול אול� לא הוסמכה ע10, הרשות הסמיכה כ. 4

  ).כוהול המשמשי� לכיול המכשיראות� גאזי� המכילי� כמויות ידועות של אל. (הרכב גאזי הייחוס

  .פ למרבית הפעילויות שלה�"הרשות הסמיכה את מעבדות מז. 5

  

  פרק ג
  

  לגופו של עניי�

  :       התבקשתי על ידי עור# הדי� דוד קולקר  לענות על מספר שאלות ולהל� תשובתי לה�  

  . שאלה א

מטרולוגית הלי
 כלשהו של בקרה  הא� הכנסתו של המכשיר הזה לשימוש מחייבת מנקודת ראות מדעית ו

  .וא� כ� התוכל להרחיב  ולהגדיר את הדר
 הנאותה לעשות כ�

  תשובה

ההלי# המפורט להל� מעוג� . כל בדיקה  המבוצעת שגרתית על ידי מכשיר מדידה מחייבת הלי# של בקרה

   17025בדרישות תק� ישראלי 

  .הלי#  הבקרה נית� לחלוקה גסה למספר שלבי�          
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 המכשיר ושיטת הבדיקה בו מספקי� תוצאות אמינות ובעלות משמעות לגורמי� המשתמשי� הא� .1

 ).וולידציה/תיקו) המכשיר. (בתוצאות הבדיקה

        במקרה זה המשמעות לגבי המשטרה והתביעה המשטרתית היא הא� נית� לקבוע  בסבירות ראויה כי נהג       

 . באוויר הננש)  על ידו עולה על המותר בתקנה     מסוי� נהג ברכבו כאשר אחוז האלכוהול

  .הא� קיימי� תנאי� מסוימי� שרק כאשר ה� מתקיימי� הבדיקה תקפה .2

 .הא� התנאי� האלו אמנ� מתקיימי� בבדיקה המסוימת  .3

מכויל כהלכה בתדירות נאותה ובמספר נקודות המתאי� לתקינה המקובלת ולאופ� , הא� המכשיר תקי� .4

 .  מתוחזק  כראויהשימוש במכשיר וכמו כ�

נהלי� אלו צריכי� לקבוע את אופ� . הא� נקבעו נהלי� לבדיקת איכות התוצאות אות� מפיק המכשיר .5

  .הכיול את תדירות הכיול את תדירות החזרות כל בדיקות וכ� הערכה של אי וודאות התוצאה

 שהוא מסמ# 17025י "כל הדרישות המפורטות לעיל לקוחות כמוזכר לעיל מהתק� לכשירות מעבדות ת

  .היסוד להסמכה

  

  .הרשות מסמיכה מעבדות לביצוע בדיקות בהתאמה לתק� ספציפי

  

כאשר מעבדה מבקשת הסמכה לבדיקות מסוימות עליה להוכיח כי היא עומדת בדרישות התק�  לכשירות מעבדות 

  . וכמו כ� ג� בדרישות התק� הד� בבדיקות הספציפיות אות� היא מבצעת17025י "ת

  )3ראה סימוכי� . ( E1998OIML Rיפי לבדיקות המבוצעות על ידי מכשיר הינשו� הוא תק� התק� הספצ

  .ל קיימת רשימת דרישות של המעבדה להוכיח שהיא עומדת בה�"בתק� הנ

  .  התקני� ה� אוניברסליות ולא ייחודיות רק לבדיקות המבוצעות  במכשיר הינשו)2 הדרישות האלו לעמידה  ב 

 בדרישות הרלבנטיות של התק� לחלב ג�על המעבדה להוכיח כי היא עומדת , ב גולמי למשל שומ� בחל%בבדיקת 

  .17025 השומ� בחלב הגולמי וג� בדרישות תק� ישראלי %המפרטות כיצד יש לבדוק את ) 55י "ת(גולמי 

  .הכללי והספציפי הרשות אינה מסמיכה את המעבדה,   התקני�2,ללא הוכחה זו מצד המעבדה לעמידה ב

  .י קריאת נהלי המעבדה והוראות העבודה שלה וצפייה בפעולתה בשטח"ההוכחה לעמידה בתקני� מתקבלת ע

  

  . שאלה ב

הא� מקריאת החומר עולות לנגד עיניכ� מכשלות טכניות או טכנולוגיות מובהקות שה� מבחינת הציבור 

  ?בבחינת הנחת מכשול בפני עיוור

  תשובה

 התקני� המוזכרי� 2הפעלת הינשו) של משטרת ישראל מול דרישות מקריאת ההוראות הרשומות במדרי# ל

  :עולות לכאורה אי ההתאמות הבאות, לעיל

  .  שיטות2, במדרי# מוסבר כי המכשיר בודק את ריכוז האלכוהול באויר ב8בעמוד  .1

בניגוד , כלומר.  שיטות2,  תוצאות מ2בדוגמא לפלט מדפסת ניתנת רק תוצאה אחת ולא , 18בעמוד 

, המעבדה תשמור למש# תקופה מוגדרת רשומות של תצפיות מקוריות"   בתק� ואני מצטט 4.13.2.1לסעי)

ועותק מכל דוח בדיקה , רשומות כוח אד�, רשומות כיול, נתוני� הנגזרי� מה� ומידע מספיק כדי לקיי� נתיב מִבדק
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על זיהוי , א� אפשר, י להקלהרשומות של כל בדיקה או כיול יכילו מידע מספיק כד. או תעודת כיול שהונפקו

הוודאות וכדי לאפשר ביצוע חוזר של הבדיקה או הכיול בתנאי� קרובי� ככל האפשר ,הגורמי� המשפיעי� על אי

  ".וג� כיול/לביצוע של כל בדיקה או, הרשומות יכללו את זיהוי העובדי� האחראיי� לדגימה. לתנאי� המקוריי�

  .א נרש� ההפרש ביניה� ואי� התייחסות לגודל ההפרשתוצאות בדיקה אחת לא נרשמות וכמו כ� ל

מקו� הבדיקה , שלו. ז.ת, בפלט המדפסות מוסיפי� בכתב יד את פרטי הנבדק, לפי הבנתי מהמדרי# .2

  .וחתימת הנבדק

קיי� חשש שלנבדק מסוי� ,  פלטי� באופ� אוטומטי ופלטי� נוספי� לפי דרישה2כיו� שהמכשיר מוציא 

פלט של בדיקות קודמות והוא יחתו� עליו כיו� שהוא משוכנע שזה פלט , מזידאו חלילה ב, נית� בטעות

מקלידי� קוד� כל את פרטי הנבדק על די העברת בר קוד , במעבדות רפואיות למשל. (הבדיקה שלו

  ).כ המכשיר רוש� את תוצאות הבדיקה"המזהה אותו חד חד ערכית ורק אח

   350 בנקודה אחת של (Verification) כי א� אימות (Calibration)ל הכיול כפי שהוא מוגדר במדרי# אינו כיו.   3

   240מכיו� שמטרת הבדיקה היא לקבוע הא� ריכוז האלכוהול בגאז הינשו) עולה על .      מיקרוגר� לליטר   

  צריכה להיות בקרבת ער# ) בלשו� המדרי#" כיול("הרי שכמות האלכוהול בגאז האימות ,      מיקרוגר� לליטר   

  . מיקרוגר� לליטר350     זה ולא בתחו� של    

 

  ,  מעבדת בדיקה/ מעבדות כיול אול�  לא הוסמכה על ידי הרשות א) מעבדת כיול10הרשות הסמיכה כ 

  ).אות� גזי�  המכילי�  כמויות ידועות  של אלכוהול המשמשי� לכיול המכשיר. (      לבדיקת הרכב גזי  הייחוס

  

יר רשו� בפירוש כי לפני התחלת פעולת הכיול יש לבדוק כי לגז הכיול יש תעודת בהוראות היצר� של המכש

לפי מדיניות הרשות לכיול תעודת כיול בתוק) היא תעודה של מעבדה מוסמכת על ידי רשות . כיול בתוק) 

  ). 17025 בתק� ישראלי 5.6.2.1וזאת בהתא� לסעי) . (כלשהי

  

   מיקרו גר� 350פלט המחשב  לגז הייחוס היה צרי#  להיות  , 11ד          במדרי# השימוש של הינשו) בעמו

  ). מיקרוגר�347למשל . ( מיקרוגר� 350אי� הסבר במדרי# למפעיל מה קורה כאשר הפלט שונה מ .          לליטר

  

   רק   כויל,  מיקרוגר� לליטר3000 ל0אשר לפי הוראות היצר� יכול למדוד בטווח שבי� , "ינשו)"        מכשיר ה

  מקובל לכייל את כל טווח הפעולה של המכשיר ובמיוחד את הטווח בו    .   מיקרוגר� לליטר350        בנקודה אחת של 

  .מכיו� שאי� אנו יודעי�  מה תהיה המדידה בנשיפת חשוד זה או אחר יש לכייל את כל הטווח.         נעשות המדידות

  

  .קודות הכוללות את נקודת   המדידה נ8 עד 5המקובל הוא כיול של כ        

  

  :י גאז ייחוס נדרש להקפיד על הפרמטרי� הבאי�"ע) כיול( בבדיקת אימות9.2 סעי) OIMLלפי תק� .  4

   ליטר3נפח מעבר 

   חצי מעלה±צ   " מע34 –טמפרטורת גאז 

  95%לחות יחסית של 
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    1% ± 5%בגאז CO2 כמות 

המדמה (רישומי� כי נעשתה התאמה לערכי גאז לח י "כאשר משתמשי� בגאז יבש חובה להוכיח ע

  ).י הנבדק"את האויר הננש) ע

  .לדרישות אלו של התק� בנושא אימות אי� מענה במדרי# של המשטרה

   בתשובה 1ראה סעי) . (חשוב לציי� כי כל  הנתוני� האלו צריכי� להיות ברשומות המשטרה

  ).'לשאלה ב

   נושא אי וודאות המדידה.  5

  . התוצאה האמיתית, בסבירות גבוהה, של ערכי� בו נמצאת) טווח(קיי� תחו� , מדידה באשר היא     בכל 

      ± מיקרוגר� לליטר חייב תמיד להיות מלווה בער# של 302למשל ,     הער# המספרי של מדידה מסוימת

  .    מסוי�

  דוגמא הוא הער# המייצג את     שנית� ב302הער# של .     מקובל לכנות תחו� זה בכינוי אי וודאות המדידה

  .ל"    הטווח הנ

      מעבדות בדיקה חייבות לדעת את הערכת אי הוודאות של תוצאות הבדיקות שה� מדווחות כיו� שלנתו� זה    

  למשל הא� לשחרר את החשוד מחמת הספק או להחליט  . (   משמעות לגבי ההחלטה של מקבל  התוצאה

    ).   להאשימו בנהיגה בשיכרות

  . תקני הייחוס2,   במדרי# אי� כל התייחסות לנושא זה למרות שהוא מכוסה בהרחבה ב

  OIML בתק� 5.1סעי) 

  17025י " בת5.4.6סעי) 

  : להל� ציטוט הסעי)

  ודאות המדידה%הערכת אי"

לכל ודאות המדידה ,יהיה וייוש� נוהל להערכת אי, למעבדת כיול או למעבדת בדיקה המבצעות את כיוליה� בעצמ�

  .הכיולי� וסוגי הכיולי�

אופי שיטת , במקרי� מסוימי�. ודאות המדידה וה� יישמו נהלי� אלה,למעבדות בדיקה יהיו נהלי� להערכת אי

. ודאות המדידה שהוא תק) מבחינה מטרולוגית ומבחינה סטטיסטית,הבדיקה אינו מאפשר חישוב מדוקדק של אי

והיא תבטיח כי הצורה , הוודאות ולתת הערכה סבירה, מרכיבי איבמקרי� אלה המעבדה תנסה לפחות לזהות את כל

הערכה סבירה תתבסס על ידע של ביצועי השיטה . הוודאות,שבה מדווחת התוצאה אינה יוצרת רוש� מוטעה לגבי אי

  .המדידיא תשתמש למשל בניסיו� קוד� ובנתוני תיקו)

  :1הערה      

תו# שימוש , הוודאות שה� בעלי חשיבות במצב הנתו�,ל מרכיבי אייובאו בחשבו� כ, ודאות המדידה,בעת הערכת אי

  ."בשיטות ניתוח מתאימות

  שאלה ג    
  ?הא� נוהלי הבקרה המפורטי� בחומר מניחי� את דעתכ�            

  תשובה           

 17025 בתק� ישראלי 5.9קיימת דרישה בסעי) . נהלי הבקרה המפורטי� בחומר אינ� מניחי� את דעתי

  .  איכות התוצאהלהבטחת
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נתוני התוצאות . למעבדה יהיו נוהלי בקרת איכות לניטור תקפות הבדיקות והכיולי� המבוצעי� 5.9.1

ייושמו שיטות סטטיסטיות לסקירת , וכאשר הדבר מעשי, יירשמו כ# שיהיה אפשר להבחי� במגמות

  :את הנושאי� האלה, בי� היתר, ניטור זה יתוכנ� ויסוקר והוא יכול לכלול. התוצאות

וג� בקרת איכות פנימית העושה שימוש בחומרי ייחוס /שימוש סדיר בחומרי ייחוס מותעדי� או  .א

  ;משניי�

 ;מעבדתית או בתוכניות לבדיקת מיומנות,השתתפות בהשוואה בי�  .ב

 ;חזרה על הבדיקות או הכיולי� תו# שימוש בשיטות זהות או שונות  .ג

 ;בדיקות או כיולי� חוזרי� של פריטי� שנשמרו  .ד

 . תוצאות עבור מאפייני� שוני� של אותו פריטמתא� של  .ה

  .השיטות הנבחרות אמורות להתאי� לסוג העבודה המבוצעת ולהיקפה: הערה

תינקט , א� יימצאו נתוני� החורגי� מהקריטריוני� שנקבעו מראש. נתוני בקרת האיכות ינותחו 5.9.2

  .פעולה מתוכננת לפתרו� הבעיה ולמניעת דיווח של תוצאות שגויות

  : לא מיושמות על ידי המשטרה5.9.2 ו5.9.1תק� בסעיפי� דרישות ה

 בדיקות וכמו כ� קריטריו� להפרש המותר 20 או 10חסרה הנחיה לבדיקה חוזרת של אותו נבדק אחת לכל  .1

 .והנחיות לפעולה במידה וההפרש מעל לקריטריו� זה,  התוצאות המתקבלות2בי� 

  . מספר מסוי� של נבדקי� חסרה הנחיה לבדיקת אימות ע� גאז ייחוס  לאחר כל .2

חסר קריטריו� להפרש המותר בי� קריאת המכשיר לקריאת האימות של גאז הייחוס והנחיות לפעולה  .3

חסר ). למשל פסילת התוצאות הקודמות של הנבדקי�(שיש לנקוט במידה וההפרש עולה על המותר 

נחיית פעולה שיש לנקוט  השיטות של המכשיר וה2,קריטריו� להפרש המותר בי� התוצאות המתקבלות ב

 .קובעת) א� בכלל(כאשר ההפרש גדול מידי ואיזו שיטה 

המסתמכת בלעדית על תוכנת המכשיר ללא אימות חיצוני ,  הבקרה של המכשיר לפי ההנחיות העכשוויות .4

 . אינה עונה לדרישת התק�

  שאלה ד 

  ?הא� נהלי התחזוקה והכיול במעבדה מניחי� את דעתכ�. ד

  תשובה

ינשו) מחייבי� כיול רק בגז ייחוס בריכוז אחד בעוד /חזוקה והביקורת של המשטרה למד אלכוהולבנוהל הת

בהוראות הכיול בנוהל התחזוקה של המכשיר . שכדי לקבל תוצאה אמינה יש צור# לכייל במספר ריכוזי� 

  .נדרשות חמש מדידות בכל ריכוז א# במדרי# ההפעלה נדרשת רק קריאה אחת

ייתכ� שההפרשי� בי� .  הקריאות הבודדות5 קריאות הרי חסר תיעוד של 5ממוצע של א� קריאה זו היא 

  . הקריאות אינ� סבירי� א# אי� כל בקרה עליה�

, 301,299,300ממוצע זה יכול להתקבל  מהקריאות של . 300כדי להמחיש את הבעיה ניקח לדוגמא ממוצע של 

   350, 490, 500 110 , 50 א# ג� מהקריאות של 298, 302

 בסעי) 17025י "התייחסות זו נדרשת בת. נוהל התחזוקה אינו מתייחס לטלטול המכשיר ברכב המשטרתי

5.5.6:   
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לשימוש בטוח בו ולתחזוקה , להובלה ולאחסו� בטוחי� של ציוד המדידה, למעבדה יהיו נהלי� לשינוע"

  .קלקולכדי להבטיח את תפקודו התקי� וכדי למנוע זיהומי� ו, מתוכננת ובטוחה שלו

זאת בניגוד לדרישת . נהלי התחזוקה אינ� מתייחסי�    לתחזוקה ובדיקה תקופתית של בלוני גאז הייחוס

  5.6.3.4 ו 5.6.3.3 סעי) 17025י "התק� ת

  :ל"להל� ציטוט הסעיפי� הנ

 אב לייחוס ושל חומרי ייחוס יבוצעו על,בידוקי�  הנדרשי� כדי לשמר את האמו� בסטטוס הכיול של מידות "

  ."פי נהלי� ולוחות זמני� מוגדרי�

להובלה ולאחסו� בטוחי� של  מידות אב לייחוס ושל חומרי ייחוס ולשימוש , למעבדה יהיו נהלי� לשינוע

  ). their integrity(כדי למנוע זיהומי� או קלקול וכדי להג� על כלילות� , בטוח בה�

, וס מחו3 למעבדה הקבועה לצור# בדיקות אב לייחוס או בחומרי ייח,כאשר נעשה שימוש במידות: הערה

  .  ייתכ� שיידרשו נהלי� נוספי�, כיולי� או דגימה

לצור# , ייתכ� שיידרשו נהלי� נוספי� כאשר נעשה שימוש בציוד המדידה מחו3 למעבדה הקבועה: הערה

  ?"כיולי� או דגימה, בדיקות

  .כשירבהוראות הכיול אי� התייחסות לכיול מד הספיקה ושעו� העצר של המ

 חסרה דרישה לגבי כשירות יצר� גאז הייחוס ועמידתו בתק� המיועד ליצר� חומרי ייחוס 

ISO Guide 43  ,   General requirements for the competence of reference material producers.  

  . אינה רלבנטית לספק חומר ייחוסISO 9002עמידה בתק� אחר כגו� 

 כי על ספק הגאזי� לעמוד בדרישות 11הוא קובע בסעי) ) 4ראה סימוכי� (,  זוהיישר יורג�"בחוות דעתו של ד

מסקנתי . 2008 והוחל) בתק� אחר שג� הוא רוענ� בסו) שנת 2000תק� זה בוטל כבר בשנת . ISO 9002תק� 

  .ר הנכבד אינו מעודכ� בנושא התקני� הרלבנטיי�"היא שהד

  התק� הבינלאומי 

  

  שאלה ה

ברה שא� מקיימת משטרת ישראל את כל הוראות היצר� ככתב� וכלשונ� התוצאות הא� יש מקו� לס

  ?הרי מדובר בשיעורי� זניחי�, וא� פה וש� יש תוצאות לא מדויקות, שמתקבלות מדויקות

  תשובה

  .לסברה זו אי� מקו�

  .במדרי# לפחות ולכ� אי� כל התייחסות 8% קובע כי בתנאי� האופטימליי� קיימת אי וודאות של OIMLתק� 

הרי שאי� כל נתו� עובדתי לאשש קביעה , כיו� שלא מתקיימות בדיקות חוזרות ולכאורה לא נעשתה וולידציה

  . סביר שבתנאי� ריאליי� אי הוודאות גדולה א) יותר. זו

      
  שאלה ו

  
  ?הא� נוהל זיהוי הנבדק והפלט נכלל בתחו� הבקרה שאת� אמוני� עליו

  תשובה
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קיימת התייחסות אליו בתק� . נכלל ברשימת הנושאי� הנבדקי� בכל מעבדהנוהל זיהוי הנבדק מהפלט 

  .5.8.2 סעי) 17025ישראלי 

הזיהוי יישמר במעבדה למש# כל שהות הפריט . וג� כיול/למעבדה תהיה מערכת לזיהוי פריטי בדיקה או"

או , בחינה פיזיתהמערכת תתוכנ� ותופעל בצורה שתבטיח כי לא נית� יהיה לבלבל בי� הפריטי� מ. במעבדה

חלוקת משנה של קבוצות , לפי הצור#, המערכת תכלול. כשה� מוזכרי� ברשומות או במסמכי� אחרי�

  .לרבות העברת פריטי� בתו# המעבדה ומהמעבדה החוצה, פריטי�

  

  שאלה ז

הא� הבקרה המעבדתית נותנת מענה נפרד לשונות אפשרית בתוצאות מדידה שמקורו בשוני בי� בני אד� 

  ?טוי של השוני בכמויות האלכוהול הנפלטות בנשיפה לבי� בעיות שה� מטרולוגיות באופ� מובח�והבי

  תשובה

  .נית� לקבל מענה לשאלה זו רק א� בוצעה וולידציה כהלכתה

 מתייחס לנקודה זו במסגרת הדרישה לזיהוי והערכת ההשפעה של ISO/IEC 17025התק� לכשירות מעבדות 

  .ת המדידהגורמי� שוני� על אי וודאו

  ). בתשובה לשאלה ב בפרק ג5ראה סעי) (

  

להל� דוגמא העשויה להסביר את המונחי� ולידציה של מכשיר ושיטת מדידה , בשולי הדברי� ולצור# המחשה

  .לעומת כיול ותחזוקה של כל מכשיר מעשרות המכשירי� שמפעילה המשטרה

נניח כי הדרישה מאב , ש"ב או תע"ארה, למשל מתוצאת גרמניה, כאשר המשטרה רוכשת רובה צלפי�

  .מבלי לפגוע במטרות שבסביבתו,  מטר למשל300, הטיפוס של הרובה לפגוע במטרה במרחק של כ

הדבר שצרי# להיעשות לאחר שהיצר� או המשטרה מספקי� , כאשר נבחר דג� מסוי� של רובה צלפי� מסוי�

הנמשל הוא . ב הטיפוס מול דרישות המפרטח ולידציה עב כרס המוכיח מעל לכל צל של ספק את יכולות א"דו

  .עמידת הינשו) בתקני� המוזכרי� לעיל

  : עדיי� ביצועי כל צל) ביחידת הצלפי� המשטרתית תלויי� בכ# שיבצע פעולות נוספות שאמנה רק כמה מה�

  .יאפס את נשקו כולל כוונותיו וכולל המיכשור האופטי הצמוד אליו .1

 .יקפיד להשתמש בתחמושת תקנית .2

 .דא שהנסיעה למקו� האירוע לא פגמה את איפוסו של המכשיריוו .3

 .ידאג לניקוי ותחזוקה של נשקו .4

 .יהיה מאומ� ויטול חלק באימוני� והדרכות .5

הנמשל הוא תקינות הבדיקות בכל מכשיר שבשימוש . כל זאת בנוס) ולאחר שאב הטיפוס עמד בדרישות

  . אלכוהול באויר ננש)%המשטרה לקביעת 

  

  

  

  שאלה ח
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  ? לעובדה שהמשטרה משתמשת בגאז הייחוס עד שהמכל מתרוק� יש משמעות לדיוק הבדיקההא�

  תשובה

 התייחסות ליציבות ועמידות חומרי 'לשאלה ד המצוטט בתשובה 5.6.3.3 קימת בסעי) 17025י "בתק� ת

  . הייחוס

בע בדר# כלל על תארי# זה נק. לכל חומר ייחוס במעבדה צרי# להיות תארי# תפוגה שאחריו אי� להשתמש בו

  .ידי ספק חומר הייחוס

  פרק ד

  

  סיכו� חוות הדעת

 י בני אד� הנה פעילות מעבדתית קלאסית "המודדי� ריכוז אלכוהול באויר הננש) ע" ינשו)"הפעלת מכשירי ה .1

  .                    אשר נית� לקבל הסמכה של המעבדה לביצועה

 .משטרת ישראל לא הסמיכה פעילות זו .2

ח כזה "דו. המופעלי� באר3" ינשו)"ח וולידציה לאב הטיפוס של מכשירי ה"תי לא הוצג לסניגוריה דולמיטב ידיע .3

אישור מנהלי של המשתמש אינו . י המשטרה המשתמשת"או ע/י היבוא� ו"או ע/י היצר� ו"יכול להיות מסופק ע

 .ח וולידציה"מהווה תחלי) לדו

 –מטילי� ספק רב בנכונות התוצאות המופקי� על יד� " ו)ינש"השינוע והתחזוקה של מכשירי ה, נהלי התפעול .4

 .3זאת בנפרד ובנוס) לאישור אב הטיפוס המוזכר לעיל בסעי) 

 אלכוהול באוויר ננש) היא שיטת מדידה קבילה כאשר מיישמי� אותה כהלכה במכשור שעבר תיקו) %מדידת  .5

 .שינוע וכיול נאותי�, תחזוקה, וביישו� נהלי תפעול
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