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	PROCESSO, PROCEDURA
	Rif. Piano di convalida

	
	PC…..
	Rev.


	
	Convalida
	


	
	Riconvalida a seguito di change control
	Mod… “Change control” n°
	


	
	Riconvalida per:
	
	Doc. rif. : 


	SEZIONE 1 - QUALIFICAZIONE APPARECCHIATURE


	Apparecchiatura: ……………………………….
	Doc. rif.

	Completamento ed esisto favorevole di tutte le verifiche/prove previste

	IQ
	ok
	OQ
	ok
	PQ
	ok


	Apparecchiatura: ……………………………….
	Doc. rif.

	Completamento ed esisto favorevole di tutte le verifiche/prove previste

	IQ
	ok
	OQ
	ok
	PQ
	ok


	Apparecchiatura: ……………………………….
	Doc. rif.

	Completamento ed esisto favorevole di tutte le verifiche/prove previste

	IQ
	ok
	OQ
	ok
	PQ
	ok


	SEZIONE 2 - QUALIFICAZIONE LOCALI/AREE


	………………………………….. (locale/area)
	ok
	Doc. rif.


	SEZIONE 3 - QUALIFICAZIONE IMPIANTI


	………………………………….. (impianto)
	ok
	Doc. rif.


	………………………………….. (impianto)
	ok
	Doc. rif.


	SEZIONE 4 - DOCUMENTI PRESCRITTIVI ELABORATI/MODIFICATI:


	


	SEZIONE 5 – ADDESTRAMENTO DEL PERSONALE


	Concluso il:
	ok


	SEZIONE 6 - VERIFICHE / PROVE FINALI AI FINI DELLA CONVALIDA


	Periodo di prova

	


	Deviazioni riscontrate nel corso delle prove di convalida

	

	
	No
	
	
	Sì
	Mod… “Gestione deviazioni” n°
	

	
	
	
	
	
	Mod… “Gestione deviazioni” n°
	

	
	
	
	
	
	Mod… “Gestione deviazioni” n°
	


	Allegati

	


	Responsabile incaricato dello studio di convalida


	Ruolo
	

	Firma:
	Data:


A seguito della valutazione degli esiti delle verifiche/prove effettuate, della approvazione dei documenti previsti e della effettuazione dell’addestramento del personale, il processo / la procedura viene:

	
	 CONVALIDATO/A
	
	 NON CONVALIDATO/A


	Ruolo
	

	Firma:
	Data:


	Autorizzazione ad implementazione processo/procedura


	Ruolo
	

	Firma:
	Data:


	Note

	


