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Le guide d’inspection visuelle doit étre modifié afin d’ajouter I'évaluation de la présence de bulles
d’air sur la conformité des produits plaquettaires.

AJOUT section 5.2.3

La plupart des produits plaquettaires en inventaire comporte la présence de bulles d’air. Une petite
guantité d’air peut étre présente initialement dans les tubulures du dispositif ou introduite, et ce de
facon stérile, lors de I'échantillonnage pour la culture bactérienne (par la présence d’air dans les
tubulures du dispositif).

Il N’y a aucun enjeu de stérilité lors d’'une Iégére présence d’air, tel que présenté dans les figures ci-
bas, et les produits sont conformes pour la distribution et la transfusion. A noter qu’une quantité plus
importante d’air, ou lors d’'un doute sur la conformite, la situation devrait étre évaluée par 'Assurance

qualité opérations.

Présence d’air conforme :
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