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1. OBJETIVO

Descrever o objetivo da validacao.

2. DOCUMENTOS RELACIONADOS
Citar documentos legais relacionados ao processo, incluindo o Protocolo de validacédo da area.

3. METODOLOGIA
3.1. Processo a ser avaliado
Informar o nome do processo validado (que deve constar no Protocolo de validagcédo da area)

3.2.  Andlises a serem realizadas

Citar quais analises foram realizadas, de acordo com o Protocolo de validagéo.

3.3.  Amostragem

Informar o método de coleta, a quantidade, a data da coleta.

3.4. Critério de aceitacao

Informar os limites de aceitacao de especificacdes do processo.

3.5. Materiais e equipamentos
Informar o0s materiais e equipamentos utilizados, além da data da Udltima manutencao

preventiva/calibragdo destes ultimos.

3.6. Insumos utilizados

Informar quais insumos utilizados, nome do fabricante, n° do lote e data de validade.

4. RESULTADOS
Informar detalhadamente os resultados obtidos, inclusive os desvios da qualidade, quando houver,

e o tratamento estatistico dos dados.
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5. CONCLUSAO
Finalizar o relatério, informando se o processo esta ou nao validado.

Aprovado [ ] Reprovado [ ]

6. EQUIPE DE VALIDAGAO

Informar o nome e o cargo dos colaboradores envolvidos na validagéo, além de suas assinaturas.

Nome Cargo Assinatura Data

7. ELABORADO/REVISADO

ELABORADO: DATA

CARGO OU FUNCAO / ASSINATURA

REVISADO: DATA

CARGO OU FUNCAO / ASSINATURA

8. ANEXOS




