	WALLAC
	VALMIUSRAPORTTI   /    READINESS REPORT 
tuotanto    /     production 

	

	Projektin numero ja nimi Project number and name

	     

	Suunnittelukatselmusvaihe Design Review Phase

	 FORMCHECKBOX 
 DR3     FORMCHECKBOX 
 DR4      FORMCHECKBOX 
 DR5

	

	

	Vaatimukset DR3  /  Requirements for DR3   
	YES      NO      N.A.

	Reagenssien Valmistuksen Validointisuunnitelma on hyväksytty Validoinnin Ohjausryhmässä
Reagent Manufacturing Validation Plan has been approved by the Validation Steering Team.
	 FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 


	Reagenssit: Tuotantoonsiirtosuunnitelma on hyväksytty.

Reagents: Design Transfer Plan has been approved.
	 FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 


	Tuotantoprosessin laitteet ovat läpäisseet IQ:n ja OQ:n.

Production equipment has passed the IQ and OQ.
	 FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 


	Prosessien Karakterisointiraportit on laadittu
Process Characterization Reports have been written.
	 FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 


	

	Vaatimukset DR4  /  Requirements for DR4   
	YES      NO      N.A.

	Tuoterakenne, spesifikaatiot ja työ-, valmistus-, erä- ja pakkausohjeet on hyväksytty.

Product structure, specifications and work-, manufacturing- and packaging instructions have been approved.
	 FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 


	Instrumentit: mallit, testerit, työkalut ja mittalaitteet ovat valmiina.

Instruments: models, testing equipment, tools and measuring devices ready.
	 FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 


	Tuotekohtaiset ohjelmat, protokollat ja makrot on hyväksytty ja asennettu.

Product specific programs, protocols and macros have been approved and installed.
	 FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 


	Instrumentit: tuotanto on tehnyt tuotannonaloitussuunnitelman (aikataulu, materiaalit, kapasiteetti) 
Instruments: production has completed production ramp-up plan (schedule, materials, capacity) 
	 FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 


	Instrumentit: Tarkastuspöytäkirja on laadittu.

Instruments: Product Test Report has been developed.
	 FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 


	Tuotantohenkilöstön koulutus on pidetty (koulutusrekísteri päivitetty)

Production personnel has been trained (training records updated)
	 FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 


	Prosessien Validointiraportit on hyväksytty Validoinnin Ohjausryhmässä.

Process Validation Reports have been approved by the Validation Steering Team.
	 FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 


	Reagenssit: Tuotantoonsiirtoraportti on hyväksytty.
Reagents: Design Transfer Report has been approved.
	 FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 


	Prosessien riskiarviot on tarkistettu ja tarvittaessa päivitetty.

Process risk assessments have been checked and when necessary, updated.
	 FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 


	

	Vaatimukset DR5  /  Requirements for DR5   
	YES      NO      N.A.

	Tuote on toimitettavissa.
Product is available for deliveries.
	 FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 
      FORMCHECKBOX 


	

	PÄÄTELMÄ  /   CONCLUSION 

	Kommentit Comments  
	     

	Tehnyt Made by  
	Tuotantoonsiirrosta  / From Design Transfer:
     
	Päiväys Date  
	     

	Koskien Tuotantoa,  projekti 

Regarding Production, the project
	 FORMCHECKBOX 
     
	voidaan

can
	 FORMCHECKBOX 
   
	ei voida       hyväksyä ko. Suunnittelukatselmukseen.

cannot       be approved for the given Design Review.

	Hyväksynyt Approved by  
	Tuotannosta  / From Production:

     
	Päiväys Date  
	     


