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1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos para los sistemas aisladores y proporciona orientaciéon sobre
la especificacion, seleccién, cualificacién, biodescontaminacién, validacion, operacién y control de los
sistemas aisladores en relacion con el procesado aséptico de productos para la salud y el procesado de
productos para la salud basados en células.

Este documento no especifica requisitos para sistemas de barrera de acceso restringido (RABS).

Este documento no anula ni sustituye ninglin requisito reglamentario nacional, tal como las buenas
practicas de fabricacion (BPF) (GMP, Good Manufacturing Practices) ni los requisitos de la farmacopea
que corresponden a las jurisdicciones nacionales o regionales particulares.

Este documento no especifica requisitos para los aisladores utilizados para los ensayos de esterilidad;
sin embargo, algunos de los principios e informacién en este documento podrian ser aplicables a tal

fin.

Este documento no define los requisitos de contencién de bioseguridad.

2 Normas para consulta

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dltima ediciéon (incluida cualquier
modificacién de esta).

ISO 13408-1:2008, Procesado aséptico de productos para la salud. Parte 1: Requisitos generales.

ISO 13408-4, Procesado aséptico de productos para la salud. Parte 4: Tecnologias de limpieza en el lugar.

ISO 13408-7, Procesado aséptico de productos para la salud. Parte 7: Procesos alternativos para los
productos sanitarios y los productos de combinacion.

ISO 14644-1:2015, Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 1: Clasificacion de la limpieza del
aire mediante la concentracion de particulas.

ISO 14644-7, Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 7: Dispositivos de separacion (campanas
de aire limpio, cajas de guantes, aisladores, minientornos).

ISO 18362, Fabricacién de productos para asistencia sanitaria basados en células. Control de riesgos
microbianos durante el procesado.

ISO/IEC 90003, Ingenieria del software. Guia de aplicacién de la ISO 9001:2000 al software.

ISO 11139, Esterilizacion de productos para la salud. Vocabulario. Términos utilizados en esterilizacién y
equipos relacionados y normas de proceso.
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