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AQL — Una garantia de calidad
El valor AQL (Nivel de Calidad Aceptable) es uno de los criterios de calidad mas
relevantes en la fabricacion de guantes.

¢ Quées el AQL?

El AQL consiste en un método estadistico de control de calidad que, a partir de un nimero limitado de muestras,
pemite determinar la calidad del total de la produccién con una fiabilidad inicialmente definida. MEDIGLOVE le
brinda una introduccién al tema orientando el texto a nuestros productos.

Calidad controlada

El progreso técnico asi y tecnoldgico garantizan hoy en dia unos niveles de calidad muy altos y sobre todo
constantes. No obstante, cada proceso de fabricacion tiene su porcentaje de defectos aunque sea minimo.
Ningun fabricante puede garantizar una produccion al 100% sin defecto alguno.

Procedimientos de control destructivos

No es posible controlar completamente el funcionamiento de cada producto, ya que muchos métodos de ensayo
destruyen el producto. Este tipo de control decalidad se llama ensayo destructivo. Por tanto, estos procedimientos
de ensayo se pueden tan sblo aplicar en una parte pequefia, pero representativa, de la produccion.

AQL- Calidad al mas alto nivel

Para determinar el AQL — el “Aceptable Quality Level” (Nivel de Calidad Aceptable) se toma una cantidad parcial
segun un procedimiento bien definido, del lote de produccién total por muestreo. Estas muestras se controlan
segun las normasy especificaciones determinadas.

Determinacion del valor AQL

1. Codificaciéon

Como primer paso el fabricante establece la cantidad total del género producido

2. El valor del AQL Tablas referenciadas.

Los procedimientos estadisticos y la experiencia empirica permiten conclusiones exactas al nivel de calidad. La
probabilidad estadistica de que el resultado del muestreo tiene validez para la cantidad total, es lo que llamamos
“dominio de confianza” (o conclusion indirecta) y se puede alcanzar mediante célculos y tablas correspondientes
incluidas en Normativas intemacionales de calidad. El resultado es un valor proporcional.

¢, Como se mide el AQL para guantes médicos? ¢ Qué ensayos que se realizan ?

Para guantes médicos la nueva norma Americana ASTM 3577 asi como la norma Europea DIN EN 455 parte 12
determina el “nivel de ensayo general I’ como criterio de calidad y un AQL de 1,5. Esto es valido para el control de
estanqueidad. Como procedimiento de ensayo se prescribe el ensayo de estanqueidad. Este procedimiento es un
ensayo destructivo. Un guante se llena con 1.000 ml de agua y tiene que mantenerse impermeable durante un
periodo bien definido. Otro ensayo utilizado es el ensayo de aire, inflando el guante con una presion definida para
poder indagar posibles perforaciones. Este ensayo — contrariamente al ensayo de agua — no es un ensayo
destructivo y puede por tanto aplicarse en la cantidad de produccion total. Sin embargo, hay que tener en cuenta
gue cada carga y manejo adicional del guante constituye el peligro de causarle dafio o ensuciar la capa de latex.
Ademas, experiencias empiricas demuestran que incluso un control total llevado a cabo por un ser humano
implica un cierto porcentaje de defectos. Tampoco un control a 100% mediante sensores electronicos puede
garantizar un lote totalmente

libre de poros. Algunas fisuras especiales, situadas por ejemplo entre los dedos, no se pueden indagar por los
sensores, por estar escondidas. Por tanto, el evitar defectos ya en el proceso de produccion sigue siendo la
mejor garantia para una calidad constante. Y por tanto para su seguridad.

MEDIGLOVE - los especialistas americanos para guantes médicos

Los Ingenieros y técnicos de MEDIGLOVE son expertos y dominan perfectamente el arte del sumergido en latex.
Desde hace mas de 50 afios MEDIGLOVE se especializan en produccién de articulos derivados del caucho
Nuestra especializacion y know-how adquirido en este tiempo garantizan a nuestros clientes y usuarios de

los guantes MEDIGLOVE la mas alta y constante calidad en el proceso de produccion.

Podes ampliar tu lectura con la Norma ISO 2859 “ Procedimientos de muestreo para inspeccidn por atributos”
ASTM 3577 “Guantes para cirugia”.

> & GMP C€ 1SO 13485 ANMAT

MEDIGLOVE S.R.L. - Pedro de Mendoza 1883 - B1686NGC Hurlingham - Buenos Aires, Argentina 4 @
Web: www. mediglove.com.ar e-mail: info@mediglove.com.ar Tel/lFax: +54 11 4452-7777




MEDIGLOVE

IKSPECTION MaNUAL

Sample
size code
letier

INFO

¢, Que significa AQL? 4

Serie: Informes Técnicos

~
SAMPLE SIZE CODE LETTERS
General Inspection levels Special Inspection levels
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Use first sampling plan below anow. If sample zise equals, or exceeds,

Use first sampling plan above arrow.
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lot or batch size, do 100% inspectizn.
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