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1. AMBIENTE DE TESTES

1.1. Registro do Pessoal de Teste

Todo pessoal envolvido nos resultados de execuc¢éo, testemunha ou revisdo em qualquer fase do teste deve rubricar na tabela a seguir:

Nome Cargo Funcédo* Iniciais Rubrica
Jorge Luis Amaral Técnico de manutencéo Executor ML
Wendell Matheus da Silva Gambeta Técnico de manutencao Jr. Testemunha WG
Aladr Alves de Oliveira Junior Analista de rede Testemunha AO
Vinicius Vieira Figueiredo Auxiliar Administrativo Revisor VF

o ) Coordenadora da .
Leticia Maria de Santana ; ; Aprovacéao LS
Garantia da Qualidade

*Funcao na Validacdo (ex. Executor ou Testemunha ou Revisor).
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1.2. Hardware Desafiado

Abaixo devera ser listado o conjunto de hardware do projeto a ser desafiado nesta fase:

Quantidade Descricédo NUumero de Série
01 Degasser - G1379A JP40721211
01 QuatPump - G1311A DE11115016
01 ALS - G1329A DE11106339
01 TCC - G1316A DE11122599
01 DAD - G1315D DEAAX01437
01 Mouse Logitech 810-002182
01 Teclado CN-OCTOXF-73826-683-05NS-A02
01 Monitor THINKCENTER CCAH17LP2600TO
01 CPU Dell GWWY1H2 / 36818770934

Responsavel pelo preenchimento (iniciais):

JA

Data:11/08/2023
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1.3. Software Desafiado

Abaixo devera ser listado o conjunto de software do projeto a ser desafiado nesta fase:

Quantidade Descricao Verséo
01 Windows 10 Pro 22H2
01

Agilent OpenLAB CDS - EZChrom Edition

V3.4 Build 3.4.2.179

Responséavel pelo preenchimento (iniciais): JA

Data:11/08/2023
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1.4. Aplicagdes Desafiadas

Abaixo devera ser listado o conjunto de aplicagBes do projeto a ser desafiado nesta fase:

Item de Software Padréao Versédo no Inicio

Versao no Final

Windows 10 Pro 22H2

22H2

Agilent OpenLAB CDS - EZChrom Edition V3.4 Build 3.4.2.179

V3.4 Build 3.4.2.179

Responséavel pelo preenchimento (iniciais): JA

Data:11/08/2023

1.5. Contas de Usuéarios de Testes

Abaixo deverao ser listadas as contas de usuarios utilizadas na aplicagdo dos testes.

Conta n® Usuario Privilégio de Acesso
01 Laboratério (PC) Usuéario Padrao
01 Administrador (Agilent OpenLAB CDS) Administrador
01 QPackSA (Agilent OpenLAB CDS) Administrador
01 Teste01 (Agilent OpenLAB CDS) Administrador do Sistema

01 Teste02 (Agilent OpenLAB CDS)

Administrador do Instrumento
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Conta n® Usuério Privilégio de Acesso
01 Teste03 (Agilent OpenLAB CDS) Administrador do Projeto
01 Teste04 (Agilent OpenLAB CDS) Usuério do Instrumentos
01 Teste05 (Agilent OpenLAB CDS) Analista EZChrom
Responséavel pelo preenchimento (iniciais): JA Data:11/08/2021

1.6. Equipamentos e Softwares Utilizados nos Testes (quando aplicavel)

Abaixo devera ser listado o conjunto de equipamentos e softwares utilizados para simulacfes de forma que viabilize a realizacdo dos testes:

Equipamento/Software Utilizado Verséo Numero de Série

Responsével pelo preenchimento (iniciais): JA Data:11/08/2023
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2. ROTEIROS DE TESTES

2.1. Requisitos de Controle de Acesso

Objetivo O objetivo deste teste é verificar se o sistema atende aos requisitos de controle de acesso. rpoa':gil:]oa'l o 6-8
Critério de aceitacéo Os testes serdo aceitos se 0s resultados coincidirem com os resultados esperados. Anexo: QQP Pzélloéé%za
Referéncia na AR 6.4.3;6.4.4;6.4.5;6.4.13; 6.4.14; 6.10.2; 6.10.7; 6.10.10
Pré-requisitos Acesso do Administrador do sistema OpenLab para verificagao dos usuarios cadastrados
Passo A
do Referéncia / Acdo Dado a ser registrado . EV|ddenC|a_/d Resultado Esperado Apr_oyado d/ Reprovado
Teste Registro de Incidente Iniciais do executor
. _ | O sistema esta protegido . _ Sistema poder habilitar
Verificar se 0 sistema OpenlLab esta Sistema protegido por . . Aprovado
1 N ) por senha? senha senha Unica por usuario P IA
protegido por senha. ) o
Xsim [IN&o Anexo QP 2.1 01-01 (ID Gnica).
Evidenciar perfil Administrador . .
o . Usuarios com perfil o Usuarios corretamente
(Administrador de Usuarios). o - Usuarios cadastrados A d
2 Administrador de Usuarios: Anexo QP 2.1 02-01 treinados no provado
Suas funcbes estdo relacionadas a . QP 2.1 02-02 . JA
. o Administrador / QPackSA procedimento.
administracdo nivel TI.
Evidenciar perfil Administrador . _
o _ Usuarios com perfil Usuarios corretamente
(Administrador do Sistema). o ) L q q d
3 Administrador do Sistema: Usuario cadastrado treinados no Aprovado
Suas funcBes estdo relacionadas a Anexo QP 2.1 03-01 _ JA
Teste01 procedimento.
administracdo geral do sistema.
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Passo
do
Teste

Referéncia / Acéo

Dado a ser registrado

Evidéncia /
Registro de Incidente

Resultado Esperado

Aprovado / Reprovado
Iniciais do executor

Evidenciar perfil Instrument Administrator

(gerencia instrumentos e localizag6es).

Usuarios com perfil

Instrument Administrator:

Teste02

Usuario cadastrado
Anexo QP 2.1 04-01

Usuarios corretamente
treinados no

procedimento.

Aprovado
JA

Evidenciar perfil Project Administrator

(gerencia projetos e grupo de projetos).

Usuarios com perfil Project

Administrator:

Teste03

Usuéario cadastrado
Anexo QP 2.1 05-01

Usuarios corretamente
treinados no

procedimento.

Aprovado
JA

Evidenciar perfil Instrument User

(Visualiza e executa o instrumento).

Usuarios com perfil

Instrument User:

Teste04 / Teste05

Usuéario cadastrado
Anexo QP 2.1 06-01
QP 2.1 06-02

Usuéarios corretamente
treinados no

procedimento.

Aprovado
JA

Evidenciar perfil Analista EZChrom.

Usuarios com peffil
Analista EZChrom:

Teste05

Usuario cadastrado
Anexo QP 2.1 06-02

Usuéarios corretamente
treinados no

procedimento.

Aprovado
JA
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Ptz A ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Acéo Dado a ser registrado Redi de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Comentarios

Usuério registrados nos sistemas Agilent OpenLAB CDS - EZChrom Edition com sucesso.

Resultado do teste como Referen'(:la'di) rglatono Rubrica da testemunha Data Rubrica do Revisor Data
um todo de incidéncia
Aprovado N/A 11/08/2023 11/08/2023




Validacao de Sistemas Computadorizados

VALER

Laboratérios

Protocolo de Qualificagao de Performance — Adendo 1 — HPL34

Documento: VSC-PQP 04 Versao: 00

Departamento: Garantia da Qualidade Pagina: 9 de 20

2.2. Andlise de Produto

. O objetivo deste teste é verificar se o sistema gera andlises de produtos e gerencia corretamente | Pagina do
Objetivo o ; o 9-12
os dados cromatograficos dos equipamentos. roteiro:
Critério de aceitacao Os testes serd@o aceitos se 0s resultados coincidirem com os resultados esperados. Anexo: QQP PZ'ZZZOllé?g la
Referéncia na AR 6.7.5;6.7.6 Corrida n°® 01
Pré-requisitos Acesso ao sistema OpenlLab com usuario que tenha privilégio de acesso iniciar e finalizar a analise.
Passo A
do Referéncia / Acdo Dado a ser registrado . Ewd;:nma./d Resultado Esperado Apr_oyado d/ Reprovado
Teste Registro de Incidente Iniciais do executor
- . . L Quantas sequéncias Sequéncia de corrida
Inicie o sistema, e crie uma sequéncia ) L lecionad d
nova para realizar a analise Anexo QP 2.2 01-01 JA
01 sequéncia (Teste QP) sucesso.
ID da amostra: - ID da amostra inserido no
2 Inclua o ID da amostra. ID Inserido Aprovado
Corrida QP Anexo QP 2.2 02-01 campo com Sucesso. JA
5 Indique o Nome do Método a ser Método: Método Inserido Nome do método inserido Aprovado
executado. Validacao Anexo QP 2.2 03-01 COMm sucesso. JA
Clique em Abrir Arquivo e selecione ID
arquivo.dat D d . D d :
. i 0 arquivo: 0 arquivo ID do arquivo inserido
4 Sendo que o ID arquivo serd 0 mesmo (Filename) inserido < Aprgxado
. . . [ €cOm sucesso.
nome incluido no passo anterior do ID da LB I Anexo QP 2.2 04-01
amostra.
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Fatzz A ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Acéo Dado a ser registrado Redi de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Salve a sequéncia.
Inicie o procedimento para andlise via
sequéncia selecionada. Result path: Local onde os dados
No campo Result path, indique o local : : : Caminho inserido selvies reeriile o Aprovado
5 C:\Enterprise\Projects\Qual Anexo QP 2.2 05-01 IA
onde os dados seréo salvos. ificacdo\Result Sucesso.
Cligue no botao Procurar Pasta para
selecionar a pasta de resultados (.rslt).
Result name: - : Nome do arquivo de
6 No campo Nome Res. digite ID Amostra. Result name inserido g Aprovado
Corrida QP Anexo QP 2.2 06-01 resultados. JA
Dados selecionados foram S o
. . . L Istema Iniciou a Sistema iniciar a analise
7 Selecione Submit (Start) submetidos a analise? analise Aprgxado
3 corretamente.
Ksim [N&o Anexo QP 2.2 07-01
Sistema solicita assinatura
Evidenciar a aplicagcdo da assinatura na eletionica na aprovagao Sistema solicita
i Alise? . :
. . el el Emellse Assinatura aplicada ao assinatura eletronica na Aorovado
8 aprovagao final de uma analise pelo Ksim [(IN&o resultado o p A
analista. Anexo QP 2.2 08-01 aprovacao final da
Analista: analise.

Teste05
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Passo
do
Teste

Referéncia / Acéo

Dado a ser registrado

Evidéncia /
Registro de Incidente

Resultado Esperado

Aprovado / Reprovado
Iniciais do executor

Verificar a impresséo do relatorio de

Relatério impresso?

Relatério impresso

Impressées corretas com

layout correto e sem

Aprovado
9 i i ~ corretamente . IA
andlise. XISim [IN&o Anexo QP 2.2 09-01 possuir campos
desformatados.
Mensagens na trilha de
Sistema permite extrair auditoria devem ser
Extrair e imprimir relatério da trilha de relatorio de trilha de Trilha de auditoria claras e objetivas Aprovado
10 o - . o impressa com sucesso .
?
auditoria da andlise realizada. auditoria? Anexo QP 2.2 10-01 facilitando a JA
XISim [ INdo compreenséo do
contelido pelos usuarios.
Sistema apresenta alguma
- . i . Sistema ndo apresenta
Verificar se o sistema apresentou alguma | lentiddo durante a corrida _ _
. . . Sistema operou sem lentiddo durante a corrida Aprovado
11 lentiddo durante a corrida ou lentid&o ou na abertura de nenhuma lentido ou p
ou na abertura de JA

para abertura de relatérios.

relatérios?

[]Sim XINao

erro.

relatérios.
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Fatzz A ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Acéo Dado a ser registrado Redi de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor

Comentarios Sistema funcionou corretamente durante todo o processo de corrida, assinatura e impressao do relatério.

Resultado do teste como Referenqa'd? rglatorlo Rubrica da testemunha Data Rubrica do Revisor Data
um todo de incidéncia
Aprovado N/A 11/08/2023 11/08/2023
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2.3. Procedimento Operacional Padréo

. O objetivo deste teste é verificar se para o sistema foram elaborados procedimentos operacionais Pagina do
Objetivo = . . ; o 13-18
padrdo e se usuarios foram treinados nestes procedimentos. roteiro:
Critério de aceitacao Os testes serdo aceitos se os resultados coincidirem com os resultados esperados. Anexo: Qgp2.2330112-9011a
Referéncia na AR 6.1.6;6.2.4; 6.7.7; 6.8.5; 6.9.2; 6.9.3; 6.10.7. Corrida n°® N/A
Pré-requisitos Procedimentos elaborados e aprovados.

e Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Acao Dado a ser registrado . . Resultado Esperado prova P
Teste Registro de Incidente Iniciais do executor
Cédigo do POP:
. . A . POP-EQ-26.02 - HPLC . : . -
Evidenciar a existéncia do procedimento Agilent 1100 Series e Procedimento regstrado POP efetivado e usuarios Aprovado
1 N . no POP mencionado i
de Operacéo do Sistema. Software OpenLAB CDS treinados. JA
Anexo QP 2.3 01-01
EZChrom
Versao: 02
) ) ) Cadigo do POP:
Evidenciar nos procedimentos de POP-EQ-26.02 - HPLC
Operacao do Sistema a mencao sobre a Agilent 1100 Series e Procedimento POP efetivado e usuéarios Aprovado
2 conscientiza¢é@o da utilizagdo de usuario SUMEIO Ol G mencionado no POP i ’ JA
¢ ¢ EZChrom Anexo QP 2.3 01-01 treinados.
e senhas individuais. ITEM: 5.2
Versdo: 02
Evidenciar a existéncia de procedimento
. . i Cdbdigo do POP: Procedimento apresenta . -
. de Administracéo do Sistema referente POP-TI-01.01 - Politica informacdes sobre a POP efetivado e usuarios Aprovado
ao processo de troca de senhas para Dos Usuarios troca das senhas treinados. JA
USUAIIOS. Versio: 01 Anexo QP 2.3 03-01
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el A ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Acéo Dado a ser registrado Redi de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Evidenciar a existéncia do procedimento
de Administragéo do Sistema Cédigo do POP:
~ - POP apresenta o . -

. contemplando a forma de concesséo de POPI_DTol_soLlj;s?le;\;icF;sO“tlca procedimento para a POP efetivado e usuarios Aprovado
acesso e a forma de solicitacéo de TEM: 5411 concessao de acessos treinados. JA
acesso devendo o usuario estar treinado o Anexo QP 2.3 03-01

Verséao: 01
para receber acesso ao sistema.
Evidenciar a existéncia de procedimento Cédigo do POP: POP apresenta o
: o — I procedimento para o , L.

: que contemple informagdes quanto ao POP[')FCI)SOt.é)ulériEglmca desligamento e POP efetivado e usudrios Aprovado
desligamento ou mudanca de area de TEM: 5.7 3 mudanca de treinados. JA
colaboradores para o setor de TI. . colaboradores

Verséo: 01 Anexo QP 2.3 03-01
Evidenciar no procedimento de Cédigo do POP: POP apresenta o
Administracdo do Sistema a menc¢éo POP-TI-Ol.Ol'-_PoIitica pro_c_edirpento para a POP efetivado e usuarios Aprovado
g sobre o processo de solicitagcdo e troca Dos Usuarios solicitagdo e troca de treinados. JA
ITEM: 5.4.1.3.1 senha
de senha a TI. Versio: 01 Anexo QP 2.3 03-01
Evidenciar no procedimento de Cédigo do POP:
. - . e POP apresenta o . ..

, Administracdo do Sistema que 0s POP-JCI)-SOb.Sulé-riEghnca procedimento para o POP efetivado e usuarios Aprovado

usuarios utilizem padréo de senha com 8 padrao da senha treinados. JA

(oito) caracteres alfanumeéricos.

ITEM: 5.4.1.3.1
Versao: 01

Anexo QP 2.3 03-01
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Passo

do Referéncia / Acéo Dado a ser registrado Regislfr\gd;en(l:rl\ii/dente Resultado Esperado A?r:i%\il;go dﬁi@?ﬁ?o
Teste
Evidenciar no procedimento de Cédigo do POP:
- - . . . POP apresenta o . L.

. Administracdo do Sistema a necessidade POPBF(I)—SOb.Soulé-riEghnca procedimento para a POP efetivado e usuarios Aprovado
de ndo exclusdo de usuarios no sistema, nao exclusao do usuario treinados. JA
somente desabilita-los TEM: 5.7.3 Anexo QP 2.3 03-01

' Versédo: 01
Evidenciar no procedimento de
Administracio do Sistema a menco Seelgo e P01 POP apresenta a

L POP-TI 02.00 Backup e periodicidade de POP efetivado e usudrios Aprovado
9 sobre a realizagdo do backup de dados Seguraca dos Dados armazenamento dos - P I
treinados.
de andlises pelo periodo minimo de 3 ITEM: 5.1.2 dados do backup
. Anexo QP 2.3 03-01
(trés) anos. Versédo: 00
Evidenciar no procedimento de
Administracao do Sistema a menc¢éao
sobre o padréo das justificativas dos Cédigo do POP:
campos obrigatérios do sistema: PAOPIE%?L?)C?ZS HPLC POP apresenta o
_ gilen eries e : POP efetivado e usuarios
10 (A) Nome do arquivo; Software OpenLAB CDS procedimento para o Aprovado
(B) Método; EZChrom preenchimento treinados. JA
; Anexo QP 2.3 01-01
o a ITEM: 5.5.6
(C) Localizacao;
Verséo: 02

(D) Descricéo de dados;

(E) 1D da amostra.
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el A ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Acéo Dado a ser registrado Redi de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
) ] ) Cddigo do POP:
Evidenciar no procedimento de POP-EQ-26.02 - HPLC POP apresenta as
Administracdo do Sistema a mencgéo Agilent 1100 Series e responsabilidades POP efetivado e usuarios
Aprovado
L sobre a responsabilidade sobre a criagédo Sl OPpEilAE Ene quanto ao uso do i JA
P & EZChrom equipamento treinados.
dos métodos analiticos. ITEM: 4 Anexo QP 2.3 01-01
Versdo: 02
Procedimento esta
. . A . elaborado, aprovado e
Evidenciar a existéncia do procedimento POP-GQ 09.01 Controle | POP efetivado e usuarios A q
12 usuarios treinados? de Mudancas provado
de Controle de Mudancas. treinados. JA
. 5 Anexo QP 2.3 12-01
XISim [INao
Versao: 01
) ) ) Cadigo do POP:
Evidenciar nos procedimentos de POP-EQ-26.02 - HPLC POP apresenta o
Operacao do Sistema a mencao sobre a Agilent 1100 Series e procedimento para POP efetivado e usuarios Aprovado
13 Software OpenLAB CDS consulta da trilha de treinados b IA

trilha de auditoria ser consultada para

liberagé@o do produto.

EZChrom
ITEM: 26
Versao: 02

auditoria
Anexo QP 2.3 01-01
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Passo

do Referéncia / Agéao Dado a ser registrado Redi Ev'd(fnf'a./d Resultado Esperado Aﬁjrpyza_do d/ Reprovado
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Evidenciar no procedimento de
Administracio do Sist - Cadigo do POP:
ministracdo do Sistema a mencao POP-EQ-26.02 - HPLC POP apresenta o
sobre de quem é a responsabilidade para Agilent 1100 Series e procedimento para a POP efetivado e Usuarios Aprovado
14 atribuicdo do perfil de acesso e a Software OpenLAB CDS atribuigao de acessos e i " JA
¢ P EZChrom responsabilidades treinados.
responsabilidade para acesso aos ITEM: 55.1 Anexo QP 2.3 01-01
grupos criados. Versdo: 02
Evidenciar no procedimento de o
. . . . Cadigo do POP:
Administracdo do Sistema a menc¢ao POP-EQ-26.02 - HPLC
. - . . POP apresenta o . -
sobre quais as regras deveréo ser Agilent 1100 Series e . POP efetivado e usuarios
procedimento para a Aprovado
15 . I . Software OpenLAB CDS S : ]
atendidas para criacdo de um projeto, criagdo de projetos treinados. JA
EZChrom
Dy L Anexo QP 2.3 01-01
nas regras referentes a "Project Options”, ITEM: 5.5.2
"Result Pack Mode". Verséo: 02
Cddigo do POP:
Evidenciar no procedimento de Operagéo POP-EQ-26.01 - HPLC POP apresenta o
B Agilent 1100 Series e di ¢ POP efetivado e usuarios A d
16 a meng&o sobre o passo a passo da Software OpenLAB CDS procedimento para provado
e ] h criagdo do método treinados. JA
criagdo do método. A Anexo QP 2.3 01-01
ITEM: 5.5.5

Versao: 01
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el A ~ . Evidéncia / Aprovado / Reprovado
do Referéncia / Acéo Dado a ser registrado Redi de Incid Resultado Esperado Iniciais d
Teste egistro de Incidente niciais do executor
Evidenciar no procedimento de Operagao Cddigo do POP:
) . R Agilent 1100 Series e procedimento para POP efetivado e usuarios Aprovado
17 informacdes no Logbook referentes a Software OpenLAB CDS | registros do Logbook do NP P I
quais andlises foram executadas e em EZChrom equipamento '
. ITEM: 5.2 Anexo QP 2.3 01-01
qual equipamento. T
Versdo: 01
Cédigo do POP: bop
. . . T R apresenta as ) L.
Evidenciar no procedimento de Tl que POP-TI 01.01, . Politica de diretrizes para acessos POP efetivado e usuarios Aprovado
18 . . Usuarios .
mencione acessos via VPN. remotos treinados. JA
ITEM: 5.7 Anexo QP 2.3 03-01
Versdo: 01

Comentarios

solicitados.

POP’s relacionado aos sistemas e software Agilent OpenLAB CDS - EZChrom Edition, apresentam as informacdes e procedimentos

Resultado do teste como
um todo

Referéncia do relatério
de incidéncia

Rubrica da testemunha

Data

Rubrica do Revisor

Data

Aprovado

N/A

11/08/2023

11/08/2023
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3. FORMULARIO DE PROGRESSO DE TESTES E REVISAO POS-TESTES

Primeira Execucédo Segunda Execucédo
Referéncia
do Teste Resultado Observacoes Resultado Observacoes
21 Aprovado N/A
2.2 Aprovado N/A
2.3 Aprovado N/A
Data: 16/08/2023 Rubrica do executor: Data: /

Rubrica do executor:

4. SUMARIO DE INCIDENTES DE TESTES

Incidéncia n°.

Breve descricdo do incidente

CM N°

RNC N°

Rubrica do executor:

Data: 16/08/2021
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5. ACEITAGAO FINAL
CERTIFICADO DE ACEITACAO
Confirmamos que os testes de Qualificacdo de Performance do sistema OpenLab CDS EZChrom verséao A.02.07

foram concluidos satisfatoriamente e o processo de validacao esta finalizado.

Em nome da
Validagéo de Sistemas

Assinatura Nome
Data Cargo
Em nome da
Valer Laboratérios
Tecnologia da Informagé&o Assinatura Nome
Data Cargo
Em nome da
Valer Laboratérios
Garantia da Qualidade Assinatura Nome
Data Cargo
Em nome da
Valer Laboratérios
Gerente da Instalacéo de Assinatura Nome
Teste
Data Cargo

Observacéo:




