
?

?

?? ? ??? ? ? ???????? ? ?
??? ? ? ???????? ? ?

?

? ?? ?? ????? ? ??? ? ???? ? ??? ????? ? ??? ?
?????? ??????? ? ?? ? ???????? ? ???? ? ?? ?
??? ????? ? ????? ? ??? ? ??????? ? ?????? ???? ?
???????? ? ???? ???????? ? ?????????
???? ???????? ?

?
?

???
?

??
?
?
?
?

??
?
?
?

?

Full document details: AS ISO 18385-2017

http://www.avadocuments.com/doc/as-iso-18385-2017
http://www.avadocuments.com/doc/as-iso-18385-2017


?

?

This Australian Standard® was prepared by Committee CH-041 ,  Forensic Analysis.  I t  was 

approved on behalf of the Council  of Standards Austral ia on 1  February 201 7.  

This Standard was published on 24 February 201 7.  

 

The fol lowing are represented on Committee CH-041 :  
 

? ? Australian and N ew Zealand Policing Advisory Agency 

? ? Australian Association of Forensic Physicians 

? ? Austral ian Federal  Pol ice 

? ? N ational  Association of Testing Authorities Austral ia 

? ? N ational  Council  of the Austral ian and New Zealand Forensic Science Society 

? ? N SW Police Force 

? ? Queensland Pol ice Service 

? ? Victorian I nstitute of Forensic Medicine 

? ? WA Forensic Science Laboratory 

? ? Western Austral ia Pol ice 

? ? Western Sydney University 
 

 

This Standard was issued in  draft form for comment as DR AS I SO 1 8385: 201 6.  

 

Standards Australia wishes to acknowledge the participation of the expert individuals that 

contributed to the development of this Standard through their representation on the 

Committee and through the public comment period.  

 

Keeping Standards up-to-date 
Austral ian Standards® are l iving documents that reflect progress in  science,  technology and 

systems.  To maintain  their currency,  al l  Standards are periodical ly reviewed,  and new editions 

are published.  Between editions,  amendments may be issued.  

 

Standards may also be withdrawn.  I t is important that readers assure themselves they are 

using a current Standard,  which should include any amendments that may have been 

published since the Standard was published.  

 

Detai led information about Austral ian Standards,  drafts,  amendments and new projects can 

be found by visiting www. standards. org. au  

 

Standards Australia welcomes suggestions for improvements,  and encourages readers to 

notify us immediately of any apparent inaccuracies or ambiguities.  Contact us via email  at 

mail@standards. org. au,  or write to Standards Austral ia,  GPO Box 476,  Sydney,  NSW 2001 .  

 

 

Full document details: AS ISO 18385-2017

http://www.avadocuments.com/doc/as-iso-18385-2017
http://www.avadocuments.com/doc/as-iso-18385-2017


?

?

?? ? ??? ? ? ???????? ? ?

??????? ??? ? ??????????

? ?? ?? ????? ? ??? ? ???? ? ??? ????? ? ??? ?
?????? ??????? ? ?? ? ???????? ? ???? ? ?? ?
??? ????? ? ????? ? ??? ? ??????? ? ?????? ???? ?
???????? ? ???? ???????? ? ?????????
???? ???????? ?
?

?

?

?

?

?

?

?

?

?

?

?

?

?

?

?

???? ?????? ? ?? ? ?? ? ???????? ?? ?
??????? ? ??? ? ???????????? ? ?? ? ?? ? ??? ? ? ???????? ?? ?

????????? ?

? ? ? ???????? ? ?????? ? ?? ? ? ?? ? ??? ?

?? ? ? ???? ?? ? ??? ? ???????? ? ? ?? ? ???? ? ?? ? ?? ?? ? ???? ? ??? ? ?? ? ?????????? ? ?? ? ??? ??? ? ?? ? ??? ? ???? ? ?? ? ??

??? ? ????? ? ? ? ??????? ?? ? ?? ? ?????? ??? ? ? ? ?????? ??? ? ???????????? ? ? ?? ???? ? ? ??? ? ??? ????

???? ??? ??? ? ?? ? ??? ? ??? ? ?????? ? ?? ???? ? ????????? ? ???? ? ???? ? ????? ? ??? ? ???????? ? ? ??? ? ? ??? ? ?

??? ? ????? ? ?? ? ??? ? ? ???? ? ? ? ?? ? ??? ? ????? ? ? ?????? ? ???? ? ? ???????? ? ??? ??? ? ?? ? ? ?? ? ??? ? ? ??? ? ???

??? ? ? ??????? ? ??? ? ???? ? ? ?????? ? ?? ?

???? ? ??? ? ? ? ????? ? ??? ? ? ?

Full document details: AS ISO 18385-2017

http://www.avadocuments.com/doc/as-iso-18385-2017
http://www.avadocuments.com/doc/as-iso-18385-2017


?

?

??????? ?

???? ? ???????? ? ??? ? ???????? ? ?? ? ??? ? ????????? ? ????????? ? ????????? ? ?????? ? ? ???????? ? ???????? ? ? ?? ?

????????? ? ?? ? ???????? ? ? ? Minimizing the risk of contamination in products used to collect and 

analyse biological material for forensic DNA purposes? ? ????? ? ????? ? ???? ? ??? ? ??????????? ? ??? ???? ?

????????? ? ??? ? ???? ? ??????? ? ?????? ? ???????? ? ??? ? ?? ? ????? ? ?? ? ??? ? ??? ? ??? ????? ? ????? ? ? ?? ? ?? ? ??????????? ? ???? ?

?? ? ???????? ? ? ???? ? ?? ? ?????????? ?

??? ? ?? ??????? ? ??? ???? ? ???????? ? ?? ? ?? ? ??????? ? ???????????? ? ??? ? ??? ? ?????????? ? ??? ???????? ? ???? ? ?? ? ??? ?

??????????? ? ??????? ? ??? ? ???????? ? ??? ?????????? ? ???????? ? ??? ? ???????? ? ??? ? ???????? ? ? ??? ? ??? ? ????? ?

??????????? ? ??? ? ???????? ? ???? ? ?? ? ?????????????????? ? ???????? ? ?

???? ? ???????? ? ?? ? ????????? ? ????? ? ??? ? ??? ? ???? ? ?????????? ? ???? ? ??? ? ? ???? ???? ? ? ? Minimizing the risk of 

human DNA contamination in products used to collect,  store and analyze biological material for 

forensic purposes—Requirements ? ?

?? ? ???? ? ???????? ? ?? ? ?????????? ? ???? ? ?? ? ????????????? ? ????????? ? ??? ? ????????? ? ??????? ? ?

??? ? ?? ? ??? ? ?????? ? ???? ? ? ???? ? ????????????? ? ????????? ? ?????? ? ???? ? ? ???? ? ?????????? ? ????????? ? ?

??? ? ? ? ???? ? ????? ? ??????????? ? ??? ? ? ? ????? ? ???? ? ????????? ? ?? ? ? ? ??????? ? ??????? ?

AS ISO 1 8385:201 7 ii

Full document details: AS ISO 18385-2017

http://www.avadocuments.com/doc/as-iso-18385-2017
http://www.avadocuments.com/doc/as-iso-18385-2017


?

?

???????? ?

 

1 Scope  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1

? ? ????? ? ??? ? ???????????  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2

3  Abbreviated terms  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5

4 Types of products  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5
4.1  General  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5
4.2  Products that come into direct contact with biological stains or material 

???????????? ?????????? ? ????? ? ???  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5
??? ? ????????? ? ? ???????? ? ? ???????? ? ? ??? ? ???? ? ??????????? ? ???????? ? ?? ? ??? ? ???????? ? ???

human DNA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6
??? ? ?????????? ? ??????? ? ???????? ? ????? ??? ? ???? ? ?????? ? ??? ? ?????????? ? ??? ? ???????? ? ???

biological material  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6

5 Quality management systems  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6
5.1  General  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6
5.2  Documents and records  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6
5.3  Authorization  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7
5.4 Subcontracting of work and purchase of components  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7
5.5  Control of nonconforming product . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7
5.6 Corrective and preventive action  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8
5.7 Staff contamination detection provision  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8

6 Human DNA contamination risk management . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .8
6.1  General  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8
6.2  Risk assessment . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8
6.3  Risk mitigation  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10
6.4 Risk control measures  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10

6.4.1  Equipment . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10
6.4.2  Personnel  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10
6.4.3  Cleaning and maintenance  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10

7 Environmental human DNA monitoring  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .11

8 Requirements for products subject to post-production treatment . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .11

9 Requirements for products not subject to post-production treatment . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .12
9.1  Product testing  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 12
9.2  Batch records  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 12

10 Product packaging, labelling, and documentation  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .12

Annex A (normative)  Compliance testing  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .13

Annex B (informative)  Guidance on the effectiveness of post-production treatments 
currently used in the manufacture of products  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .15

Annex C (informative) ? ????????? ??????? ? ??? ? ??? ? ?????????  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .17

Bibliography . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .18

AS ISO 1 8385:201 7 iii

Full document details: AS ISO 18385-2017

http://www.avadocuments.com/doc/as-iso-18385-2017
http://www.avadocuments.com/doc/as-iso-18385-2017


?

?

???????????? ?

?

?

This International Standard was produced with the aim to create global standards for manufacturers 
??? ???????? ? ???????? ? ???? ? ?? ? ????? ? ??? ? ???????? ? ? ???????????? ????????????? ? ?? ? ????????????? ? ???
??????????? ? ??? ? ???????? ? ? ???? ? ???????? ? ???? ? ??? ? ???????? ? ??????????? ? ??? ??? ? ??????? ? ??????? ? ?
???????????? ? ?????????? ? ???? ? ???????? ? ???????? ?

AS ISO 1 8385:201 7 iv

Full document details: AS ISO 18385-2017

http://www.avadocuments.com/doc/as-iso-18385-2017
http://www.avadocuments.com/doc/as-iso-18385-2017


?

?

??????? ??? ? ???????? ?

? ?? ?? ????? ? ??? ? ???? ? ?? ? ????? ? ??? ? ?????? ??????? ? ?? ? ???????? ? ???? ?
?? ? ??? ????? ? ????? ? ??? ? ??????? ? ? ?? ??? ???? ? ???????? ? ??? ? ?????? ?? ?
????????????? ???????? ?

?
?

?

WARNING — This International Standard calls for the use of procedures that may be a health 
hazard or cause injury if adequate precautions are not taken.

1 Scope

???? ? ????????????? ? ???????? ? ????????? ? ???????????? ? ??? ? ??? ? ?????????? ? ??? ???????? ? ???? ? ?? ? ??? ? ??????????? ?
???????? ? ??? ? ???????? ? ??? ?????????? ? ???????? ? ??? ? ???????? ? ??? ? ???????? ? ? ???? ???? ????? ? ??????????? ? ??? ?
???????? ? ???? ? ?? ? ?????????????????? ? ???????? ?

??? ? ??????????? ? ??? ? ???????? ? ??????? ? ?? ? ???? ? ????????????? ? ???????? ? ??????? ? ????? ? ???? ? ??? ? ???????? ?
collection (sampling kits) ,  such as swabs,  containers,  and packaging,  and also products used in the 
???????? ? ??? ??? ? ??????? ? ? ???? ? ?? ? ????? ? ??? ? ????? ? ??????????? ? ? ?????????? ? ?????????? ? ????? ? ? ?????? ? ? ??? ?
other consumables.

This International Standard applies to the production of consumables and reagents which do not require 
???????? ? ??? ? ????????? ? ??? ? ? ???? ? ????????????? ? ???????? ? ???? ? ???? ????? ? ????????? ? ???????? ?????????????? ?
(i.e.  product design) .

This International Standard excludes microbiological testing.

???? ? ????????????? ? ???????? ? ????????? ? ? ? ???????????? ??? ?????????????? ? ?? ????????? ? ??? ? ????? ??? ?????????? ?
??? ?????????? ? ????? ? ??????? ? ??? ? ????????????? ? ?? ? ???????? ? ???? ? ??? ??? ? ?????? ? ???????? ? ??????????

An overview of the International Standard is  provided in Figure 1.
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Figure 1  — Overview of the processes covered by this International Standard

? ? ????? ? ??? ? ???????????

??? ? ??? ? ???????? ? ??? ???? ? ????????? ? ??? ? ????????? ? ????? ? ??? ? ??????????? ? ??????

2.1
allele
??? ? ??? ? ? ?????? ? ??? ???????????? ? ??? ? ? ???????? ? ???????? ? ?? ? ?? ? ???????????? ? ???

2.2
?????????????
??????? ? ??? ??????? ? ???????? ? ??? ??? ? ??? ? ???????? ? ?????????????

???? ? ? ? ?? ? ?????? ? ???? ? ?? ? ???? ? ?????? ? ?????????? ? ????? ? ???????? ? ????? ?

2.3
????????????? ? ???????? ? ???????
?????? ? ???? ? ?? ? ??? ? ???????? ? ???? ? ?? ? ?????? ? ????? ??? ? ?????????????  (2 .2)  is  free of contamination  (2 .7)

2.4
????????????? ? ???????? ? ???????
?????? ? ???? ? ????? ? ??? ? ???????? ? ???? ? ?? ? ?????? ? ????? ??? ? ?????????????  (2 .2)  works

2.5
analytical threshold
???????? ? ???????????? ? ????? ????? ? ??? ????? ? ? ? ?????????? ? ??? ? ?????????? ? ?? ? ???? ? ? ? ????? ?? ? allele  (2 .1)
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2.6
batch release test
????? ????????? ? ?? ? ?? ? ?? ? ??????? ??? ??? ? manufacturer (2 .15)  on a batch of components,  which has to be 
?????????????? ? ????????? ? ?????? ? ??? ? ????? ? ??? ? ?? ? ????????

[SOURCE:  ISO/TS 21003-7:2008, 3 .1.9]

2.7
contamination
introduction of detectable nuclear DNA or human cellular material during the manufacturing or 
???????? ? ????????? ? ????? ????? ? ?????????? ? ??? ? ???????? ? ????? ? ??? ? ????????

2.8
contamination detection limit
value at or above which human DNA is  deemed to be ‘detected’  and below which the compound is  
deemed to be ‘not detected’

2.9
DNA reduction factor
????? ? ??? ??? ? ??? ? ????????? ??? ?? ? ????????? ? ??????????? ? ?????? ? ?? ? ??? ? ??? ? ????????? ??? ?? ? ????????? ? ?????
spiked sample that has undergone appropriate post-production treatment

2.10
eluate
solution resulting from the DNA extraction process

2.11
extraction negative control
?????? ? ???? ? ?? ? ???????? ? ?? ? ??? ? ???????? ? ???? ? ?? ? ?????? ? ???? ? ??? ? ??? ? ?????????? ? ?? ? ???? ? ???
contamination  (2 .7)

2.12
extraction positive control
?????? ? ???? ? ????? ? ???????? ? ?? ? ??? ? ???????? ? ???? ? ?? ? ??????? ????? ? ? ??? ? ?????????? ? ?????

2.13
ISO 18385 forensic DNA grade
label given to products that have been produced in accordance with this International Standard

2.14
kit
set of consumables and/or chemicals (or reagents) ,  and instructions for use,  packaged together and 
???????? ? ??? ? ??? ? ?? ? ????????? ? ?? ? ??? ? manufacturer (2 .15)

2.15
manufacturer
organization that produces and/or packages the product

2.16
manufacturing environment
????? ? ????? ? ?? ? ????? ? ?????????? ? ??? ? ??? ? ?????????? ? ?????? ? ????????? ? ??? ???????? ? ???? ? ?? ? ???????? ??? ?
??????? ? ?????????? ? ?????????

2.17
????????????????????
????? ??????? ? ????? ?? ? ???? ?????? ? ???? ? ??? ? ???????? ?????????????

2.18
person reference sample
?????????? ????????? ? ????? ? ???? ? ? ? ????? ? ?????? ????? ? ??? ? ??????? ? ??? ???????? ? ? ? ??? ? ??????? ? ??? ? ??????????
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