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Facts & Figures

Rahmendaten

• Gegründet 2016

• Firmensitz in Affoltern am Albis

• 7 Mitarbeiter

• angestrebt 8-12 MA

• Umsatz 2020 ~ 1Mio CHF

Kompetenzfelder

• Reinraumtechnik

• Pharmatechnik

• Verfahrenstechnik

• Lebensmitteltechnologie

• Mikrobiologie

• Qualifizierung & Validierung

• Projektmanagement

• Prozessmanagement

Warum complean?
• Mehr als 25 Jahre Erfahrung ….

• … als Kunde

• … als Betreiber

• … als Planer

• … im regulierten Umfeld

• Innovative Lösungskonzepte 

• Hoher Grad der Vernetzung
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Leistungskatalog
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Happy customers ….

complean gmbh - YY003 am SCC Event 05. Juli 2021 4



complean gmbh - YY003 am SCC Event 05. Juli 2021 5



complean gmbh - YY003 am SCC Event 05. Juli 2021 6

(VDI 2083) (ISO 14644-3) (DIN/EN 17141 oder Annex 1)



YY0033 - Inhalt
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Kapitel 5 – production environment
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YY0033 – Annex A
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PIC GMP Annex 1 (2021 Draft)



YY0033 – Annex B&C
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YY0033 – Annex D & E
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YY0033 – Code for construction
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Zusammenfassung

complean gmbh - YY003 am SCC Event 05. Juli 2021 13

• Aktuell gültiges Regelwerk, wenn auch aus dem Jahr 2000

• Geltungsbereich: Sterile Medizinprodukte

• Noch weitgehend unbekannt & unbeachtet in Europa

• Nur eine (1) englische Übersetzung verfügbar, an einzelnen 

Stellen unklar / fragwürdig

• Unterschied zu den «gewohnten» Normen in Europa / USA

- Teilweise klare Angaben was wann zu tun ist

- Teilweise signifikant andere Spezifikationen für vergleichbare 

Anforderungen



Abschluss - Fragen
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