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RESUMEN

Teniendo en cuenta que no existe una normativa actualizada nacional para el control
de calidad de los envases metélicos de acrosol que se utilizan en la industria farma-
céutica y la cosmética, en este trabajo se desarrollé una guia de andlisis para aplicarla
de forma rutinaria a los envases con boca de 25,4 mm de didmetro. El primer paso
consistid en realizar una revision documental de las normativas del Instituto Colom-
biano de Normas Técnicas (Icontec), la Consumer Specialty Products Associations
Acrosol Guide (CSPA), la Federacién Europea de Acrosoles (FEA), la European
Standards (EN) y el Instituto Argentino de Normalizacién (IRAM). Luego se selec-
cionaron los andlisis de mayor criticidad y practicidad que fueran aplicables a la indus-
tria del llenado de acrosoles y se confirmé su viabilidad técnica en diferentes envases
metélicos con un didmetro de boca de 25,4 mm, con el fin de desarrollar un protocolo

unificado para llevar a cabo el control de calidad de estos envases metalicos.

Palabras clave: aerosoles, control de calidad, envases metalicos.

SUMMARY

Proposal of an analysis guide for quality control of metal
containers used in aerosol products

This study was conducted with the objective of developing an analysis guide for

quality control of metal containers used for filling of acrosols in the pharmaceutical
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and cosmetic industry, taking into account that at the national level there are no
regulations for quality control of containers metal for aerosol. First, we conducted
a literature review of the regulations of Instituto Colombiano de Normas Técnicas
(Icontec), Consumer Specialty Products Association Guide (CSPA), European
Acrosol Federation (FEA), European Standards EN, and Instituto Argentino de
Normalizacién (IRAM). Subsequently, more critical analysis and practicality that
are applicable to acrosol filling industry were selected and technical feasibility was
confirmed for various metal packaging with a mouth diameter of 25.4 mm, to

develop a unified protocol quality control of these metal containers.

Key words: acrosol, protocol quality, container for acrosol.

INTRODUCCION

El crecimiento progresivo de la industria de aerosoles se debe, sobre todo, a la efectivi-
dad de este tipo de envases para contener, proteger, conservar y dosificar el producto;
ademds, incluye otros elementos que influyen de manera notable en la decision final del
usuario, como ser econdmico, amigable con el ambiente, sostenible, ergonémico y con
buena apariencia [1].

De acuerdo con la informacién de la Federacién Latinoamericana del Aerosol (Flada),
en 2012 Colombia tuvo una produccién anual aproximada de quince millones de aero-
soles, destacdndose el segmento destinado ala fabricacién de antitranspirantes y desodo-
rantes; pero se espera que este niimero crezca en los siguientes afios, gracias al esfuerzo
de las empresas maquiladoras que estan en la busqueda de nuevas oportunidades [2].

Colombia cuenta con maquinaria e insumos de primer orden y con personal calificado
para producir acrosoles con calidad internacional. No obstante, es necesario contro-
lar que la calidad de los envases utilizados en las diversas industrias sea acorde con las
exigencias regulatorias y de los consumidores, pues ello incide de manera directa en la

calidad del producto final.

El andlisis de diferentes normas de cardcter nacional e internacional para el control
de calidad de envases metélicos para acrosol, publicadas por el Icontec, la FEA, el
Comité Europeo de Normalizacién (CEN), el IRAM y The Consumer Specialty Pro-
ducts Associations (CSPA) muestra que las prucbas establecidas no estdn unificadas.
En Colombia, el documento NTC-1258, “Envases metilicos a presion (aerosoles) con
capacidad maxima de 1.400 cm?’, no ofrece los pardmetros necesarios para aplicarlo
como parte de la rutina de inspeccién y control de calidad de los envases y asi garantizar

su calidad y seguridad.
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Para desarrollar este trabajo se escogieron los ensayos de control de calidad para enva-
ses de aerosol de mayor incidencia y criticidad en el proceso de llenado en la industria
farmacéuticay la cosmética y su factibilidad experimental. Estos ensayos se recopilaron
en la guifa de andlisis que se presenta en este articulo.

CONSIDERACIONES GENERALES

El 4mbito de aplicacién de productos en aerosol es sorprendentemente grande.

Dentro de las categorias podemos ver aplicaciones de aerosol en productos farma-

céuticos, alimenticios, de cosméticos, veterinarios, industriales e insecticidas. Gra-

cias a esta versatilidad de aplicaciones, el sistema aerosol cobra gran importancia,
7 . 4 o .

y de alli el interés por conocer uno de sus elementos bésicos como es el material de

envase metélico.

Un sistema aerosol estd constituido, en términos generales, por el envase, el concen-
trado, el propelente, la vélvula y el activador [2] (figura 1).

Activador

Vélvula

Gas propelente

Tubo pléstico

Envase

Producto

Figura 1. Partes de un producto aerosol.
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Envase

El envase metélico puede ser de hojalata o de aluminio. En el mercado también se
encuentran en menor uso envases no metilicos de acrosoles hechos de vidrio y plas-
tico. Los envases de vidrio casi siempre se componen de silicatos de calcio y sodio. Por
lo general tienen una capacidad de 3 a 118 mL y pueden resistir una presion de 600 a

1.200 psi-g.

Granel (concentrado)

El concentrado, como a menudo se conoce el producto, puede formularse en solucién,
suspension, emulsion, gel y crema.

Propelentes

Los gases propulsores (o propelentes) constituyen una parte importante de los acroso-
les, puesto que proporcionan la energfa de compresion (propulsora) del sistema acrosol.
Los dos tipos de propulsores més utilizados son los gases licuados y los comprimidos.
Entre los gases licuados cabe mencionar los hidrocarburos halogenados, sobre todo
los compuestos clorofluorocarbonados (CFC) y los hidrocarburos (butano, propano
y dimetiléter). Conviene senalar que, en virtud del Protocolo de Montreal de 1986,
sobre sustancias que dafian la capa de ozono, ha disminuido de manera drastica el uso
de compuestos CFC en los acrosoles [3].

Valvula

Es el dispositivo mecanico que regula el flujo entre dos medios con diferentes presiones.

Activador

Es el componente que facilita la apertura de la valvula y al mismo tiempo ayuda a una
perfecta dispensacién de cantidad y calidad del producto.

METODOLOGIA

Este trabajo se bas6 en los resultados previos del analisis comparativo de los ensayos
y especificaciones para el control de calidad de envases para acrosol [4], propuestos
en las diferentes normas y guias, entre ellas las del Instituto Colombiano de Normas
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Técnicas (Icontec) [5], la Federaciéon Europea de Aerosoles (FEA) [6], The European
Standard (EN) [7-11], el Instituto Argentino de Normalizacién (IRAM) [12-17] y
The Consumer Specialty Products Associations (CSPA) [18]. Los ensayos se unifica-
ron y se seleccionaron los de mayor criticidad y practicidad para un analisis de rutina
en la industria de llenado de aerosoles. Luego se aplicaron a envases de aluminio y de
hojalata con un didmetro de boca de 25,4 mm pero de diferente capacidad y de dis-
tinto proveedor. Se finaliz6 con la elaboracién de una guia de anlisis que pueda usar
la industria nacional.

RESULTADOS Y DISCUSION

A partir del andlisis comparativo de los ensayos se realiz6 una seleccién de las pruebas
de mayor practicidad y criticidad en un proceso productivo. Para esta seleccion se
tuvieron en cuenta, principalmente, las pruebas cuyo incumplimiento pudieran afec-
tar la industria llenadora de acrosoles y al usuario desde el punto de vista de la eficiencia
y la seguridad que deben ofrecer los productos en aerosol.

Las pruebas seleccionadas se clasificaron en dos grupos: dimensionales y de desafio. Las
pruebas dimensionales garantizan el buen acople de la valvula y por tanto la herme-
ticidad del envase. Estas pruebas incluyen la determinacién del didmetro interno y el
externo de la boca con galgas y con calibrador “pie de rey”, determinacién de la altura
total, didmetro del cuerpo, altura de contacto, espesor del rizo, paralelismo, excentrici-

dad de la boca y capacidad a rebalse.

En cuanto a las pruebas de desafio, se incluyeron la de integridad del recubrimiento,
la cual se relaciona directamente con la estabilidad del producto, y la prueba de defor-
maci6n y estallido, que avala la seguridad en el almacenamiento y transporte de los
productos en aerosol.

Las pruebas seleccionadas se aplicaron a envases tanto de aluminio como de hojalata con
un didmetro de boca de 25,4 mm pero de diferente capacidad y de distinto proveedor, y
se evidenciaron la viabilidad técnica y la practicidad de los ensayos propuestos [19].

En la tabla 1 se muestran las especificaciones y el criterio de aceptacién de las pruebas
indicadas en la guia de andlisis que se presenta en este trabajo.
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Tabla 1. Especificaciones y criterios de aceptacién de las pruebas para envases metalicos de 25,4 mm

de didmetro de boca .

Prueba

Especificaciones

Criterio de aceptacion

Determinacién del
didmetro interno de
laboca con galga

El extremo “pasa” del calibrador
ajusta libremente en la boca del
envase y el extremo “no pasa” del
calibrador no ajusta libremente en
la boca del envase.

Todos los envases ensayados

(de acuerdo con el plan de
muestreo) deben cumplir con las
especificaciones.

Determinacién del
didmetro externo de
laboca con galga

El extremo “pasa” del calibrador
ajusta libremente en la boca del
envase y el extremo “no pasa” del
calibrador no ajusta libremente en
la boca del envase.

Todos los envases ensayados (segtin
el plan de muestreo) deben cumplir
con las especificaciones.

Determinacién del
didmetro interno de

la boca con “pie de
»

rey

25,4+ 0,1 mm

El lote de envases cumple con
el ensayo si el promedio de las
medidas (de acuerdo con el plan de
muestreo) tiene las especificaciones.

Determinacién del
didmetro externo de

laboca con “pie de
»

rey

Envase de aluminio: 31,30 + 0,30
mm.

Envase de hojalata: 31,01 + 0,25
mm.

El lote de envases cumple con
el ensayo si el promedio de
las medidas (segtn el plan de

muestreo) tiene las especificaciones.

Determinacion de la
altura total

Envase de aluminio: C + 0,5 mm.
Envase de hojalata: C £ 1,0 mm.

El lote de envases cumple con
el ensayo si el promedio de las
medidas (de acuerdo con el plan de
muestreo) tiene las especificaciones.

Determinacién del
didmetro del cuerpo

Envase de aluminio: D + 0,3 mm.
Envase de hojalata: D + 0,5 mm.

Ellote de envases cumple con

¢l ensayo si el promedio de

las medidas (segun el plan de
muestreo) tiene las especificaciones.

Determinacién de la
altura de contacto

Envase de aluminio: 4,25 + 0,20
mm.

Envase de hojalata: 4,00 + 0,2 mm.

Ellote de envases cumple con

¢l ensayo si el promedio de

los resultados de los envases
evaluados (de acuerdo con el
plan de muestreo seleccionado)
se encuentra dentro de los limites
establecidos seguin al tipo de
envase.

Determinacién del
espesor del rizo

Envases de aluminio: 3,81 + 0,38
mm; envases de hojalata: 3,30+
0,18 mm.

Ellote de envases cumple con

¢l ensayo si el promedio de

las medidas (segtin el plan de
muestreo) tiene las especificaciones.

(Continita)
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Tabla 1. Especificaciones y criterios de aceptacion de las pruebas para envases metalicos de 25,4 mm

de didmetro de boca (continuacion).

Prueba

Especificaciones

Criterio de aceptacion

Determinacién de
paralelismo

La diferencia encontrada entre el
dato mayor y el menor no debe ser
mayor que 0,25 mm.

El lote de envases cumple con

el ensayo si el promedio de la
diferencia entre las medidas (de
acuerdo con el plan de muestreo)
tiene la especificacion.

Determinacién de
excentricidad de la
boca

La méxima excentricidad permitida
1,2 mm.

El lote de envases cumple con
el ensayo si el promedio de
las medidas (segtin el plan de

muestreo) tiene la especificacion.

Determinacion de la
capacidad a rebalse

<100 mL: + 4 mL
101-200 mL: + 6 mL
201-400 mL: + 8 mL
401-700 mL: + 13 mL
701-1.400 mL: £ 20 mL

Ellote de envases cumple con

el ensayo si el promedio de las
medidas (de acuerdo con el plan
de muestreo) tiene el volumen
especificado para cada capacidad
establecida por el fabricante.

Porosidad del Envases de aluminio El lote de envases cumple con
recubrimiento Barnices epoxifendlicos < 5 mA el ensayo si el promedio de
interno Barnices PAM < 10 mA las medidas (segtin el plan de
Envases de hojalata muestreo) tiene las especificaciones
Recubrimiento de un paso: <45 | para el tipo de envase.
mA; recubrimiento de dos pasos:
< 35mA.
Determinacion Resistencia a la deformacién/ala | Esta prueba debe realizarse a uno
de la presion de rotura de cada 25.000 envases. El lote
deformaciény Envase estandar: > 0,96/1,45 MPa | de envases cumple con el ensayo
estallido Envase 2P: > 1,10/1,65 MPa si todos los envases seleccionados

Envase 2Q: > 1,24/1,86Mpa

resisten los valores especificados
de presién para la deformacion

y estallido segtin sea el tipo

de envase: Estdndar, 2P 0 2Q,
proporcionado por el fabricante.
En caso de no cumplir con las
especificaciones, se deben tomar
por muestreo al azar 10 unidades
adicionales. Si alguno de los envases
evaluados del remuestreo sigue
incumpliendo, se rechaza el lote.
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Equipos y materiales

Se deberdn utilizar los siguientes equipos e instrumentos: calibrador pasa/no pasa para
didmetro interno de 25,4 + 0,1 mm; calibrador pasa/no pasa tipo anillo para didme-
tro externo de 31,30 + 0,30 mm para envase de aluminio y de 31,01 + 0,25 mm para
envase de hojalata; calibrador “pie de rey”, con una sensibilidad de 0,1 mm; calibrador
de altura electrénico, con una sensibilidad de 0,01 mm; micrémetro digital con una
sensibilidad de 0,01 mm; calibrador Boxal, con una sensibilidad de 0,01 mm; equipo
de medicién para paralelismo y excentricidad dotado con un comparador de caratula
con sensibilidad de 0,01 mm; balanza, con una sensibilidad de 0,1 g; equipo medidor
de conductividad, con una sensibilidad de 0,1 mA; equipo probador de resistencia de
envases metdlicos con un medidor de presién con +0,01 MPa de precision.

Pruebas dimensionales para los envases de aerosol
Determinacion de los didmetros interno y externo de la boca del envase

Es de gran importancia, pues el incumplimiento de las especificaciones afecta el pro-
ceso de agrafado o engargolado entre la taza de la valvula y la boca del envase, gene-
rando defectos como falta de acople entre el envase y la valvula o entre la subtapa y el
envase. La falta de acople entre el envase y la vélvula puede generar expulsiones de esta
cuando el producto terminado pase por la prueba de agua caliente, al final de la linea
de produccion de llenado de aerosoles. De igual manera, puede ocasionar filtraciones
que inducen a la pérdida de peso del producto y descarga del propelente, generando
riesgos criticos para los usuarios durante el almacenamiento, por las caracteristicas de

inflamabilidad del propelente.

En aquellos casos en que los activadores realizan el ajuste en la parte externa de la boca
del envase, la medida del didmetro externo incide de manera directa en el acople entre
el activador y la valvula, afectando la funcionalidad del envase.

Determinacion del didmetro interno con calibrador pasa/no pasa

Procedimiento. Para realizar esta medicion se utiliza un calibrador pasa/no pasa, el cual
tiene un didmetro correspondiente al limite superior establecido, que es de 25,5 mm
en el extremo “no pasa” y de 25,3 mm en el extremo “pasa”. Antes de empezar la medi-
cién se debe asegurar que la boca del envase y el calibrador pasa/no pasa se encuentran
limpios y libres de material extrafio. Con el fin de verificar que el didmetro de la boca
corresponda con el establecido, se introduce el calibrador en la boca del envase por el
extremo “pasa’; teniendo cuidado de no forzarlo para evitar deformacién en el mismo
envase. Si el didmetro interno corresponde con la medida del calibrador, el instrumento
ajustara libremente en la boca del envase. Se realiza el mismo procedimiento con el
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extremo “no pasa’, para verificar que la abertura del envase esté por debajo del limite
superior establecido. Sila dimensién de la boca del envase es de 25,5 mm, el calibrador
no ajustard libremente o no pasard. Esto se acepta, pues significa que el envase tiene un
didmetro interno de boca menor que 25,5 mm o igual a esta medida.

Determinacion del didmetro externo con galga pasa/no pasa, tipo anillo

Procedimiento. Para realizar esta medicién se utiliza un calibrador pasa/no pasa tipo
anillo, ajustado a las medidas del envase de aluminio y de hojalata segtin el caso, el cual
tiene un didmetro correspondiente al limite superior que en la cara “pasa” es de 31,26
mm, como valor minimo para envases de hojalata, y de 31,6 mm para envases de alumi-
nio. En la cara “no pasa” las dimensiones del calibrador son 30,76 mm para envases de
hojalata como valor méximo y 31 mm para envases de aluminio. Con el fin de verificar
que el didmetro de la boca corresponda con el establecido, el calibrador se introduce
en la boca del envase por la cara “pasa’; teniendo cuidado de no forzarlo para evitar
deformacién en el envase. Si el didmetro externo estd por debajo del limite superior
especificado, la boca del envase ajustara libremente en el calibrador. De igual manera,
si el didmetro externo es mayor que el limite especificado al colocar la cara “no pasa” en
la boca del envase, el instrumento no debe ajustar libremente.

Determinacion de los didmetros interno y externo con calibrador “pie de rey”

Procedimiento. Con la ayuda de un calibrador “pie de rey” con una sensibilidad de 0,1
mm, se mide la zona sefialada para el didmetro interno (A) y externo (B) de la boca del
envase en dos puntos diferentes y equidistantes (figura 2). Para cada envase se deter-
mina el promedio de las mediciones. Las especificaciones y el criterio de aceptacién se
observan en la tabla 1.

Figura 2. Plano de dimensiones del envase de hojalata y aluminio.
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Determinacion de la altura total del envase

La importancia de realizar esta medicién radica en que la falta de homogeneidad de la
altura total de los envases puede afectar el proceso de llenado debido a la generacién
de tiempos improductivos ocasionados por la detencién automatica de la linea de pro-
duccion. El incumplimiento de las especificaciones de esta dimension también afecta la
capacidad del envase ¢ incide de manera directa en la probabilidad de que la vélvula se
maltrate y se desajuste durante el proceso productivo.

Procedimiento. Las unidades muestreadas se pueden ensayar con la ayuda de un cali-
brador electrénico de altura, como el que se muestra en la figura 3, que tenga una sensi-
bilidad de 0,01 mm. Para realizar el ensayo se ajusta la placa de medicion sobre la boca
del envase. El valor que aparece en la pantalla del calibrador se anota en el reporte de
control de calidad y se compara con la especificacion establecida para el material que
se evalta.

Figura 3. Calibrador electrénico de altura.

Determinacion del didmetro del cuerpo

Para evaluar la importancia de esta medicién y su incidencia en el proceso produc-
tivo, se debe tener en cuenta que en la linea de llenado del acrosol se encuentra una
serie de aditamentos de forma de estrella cuya funcién es engranar, recoger y alinear
el envase para que este sea colocado en las diferentes zonas: inyeccion de producto,
agrafado, inyeccién de gas y paso por la banda transportadora. Al existir incum-
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plimiento de las especificaciones del didmetro del cuerpo, por ejemplo un valor
por debajo del limite inferior especificado, se genera falta de alineacién y al llegar
a la zona de inyeccién del producto o del propelente, o en la zona de agrafado, la
presion ejercida por los inyectores de la médquina maltrata la vélvula. Si, por el con-
trario, el defecto se presenta por incumplimiento en el limite superior, las estrellas
de la linea de llenado generan maltrato alrededor del didmetro del cuerpo.

Ahora bien, la falta de cumplimiento de los requisitos del didmetro del cuerpo
incide en las mediciones para evaluar la capacidad del envase y en el ajuste del
cuerpo a los dispositivos usados para mantener los envases sumergidos en el bano
de agua utilizado en la prueba de hermeticidad en el producto final.

En las operaciones al final del proceso productivo, en los envases de aluminio, el
valor del didmetro fuera de especificaciones afecta el ajuste de la sobretapa o la
tapa, y en los envases de hojalata afecta el buen acople entre la cipula y el cuerpo
del envase.

Si el didmetro del cuerpo es mayor que el permitido, el empaque en cajas puede no
ser Optimo, dado que los envases quedarfan muy ajustados y afectarian la calidad

de la litografia.

Procedimiento. Con la ayuda de un calibrador “pie de rey”, con una sensibilidad
de 0,1 mm, se mide la zona senalada para el didmetro del cuerpo del envase (D)
seglin se muestra en la figura 2, en tres puntos diferentes y equidistantes, es decir,
en intervalos de 60°. Para cada envase se debe determinar el promedio de las medi-
ciones. Las especificaciones y el criterio de aceptacion se observan en la tabla 1.

Determinacion de la altura de contacto y espesor del rizo

La funcién fundamental del orificio del envase y su rizo es servir de alojamiento a
la valvula. Por ello, es importante comprobar que el punto de la mejor circunferen-
cia, sobre el que se agrafa dicha vélvula, esté posicionado correctamente en altura,
de acuerdo con el plano de altura de contacto de la figura 4a. La falta de cumpli-
miento de las especificaciones en esta medicion afecta el proceso de agrafado o
engargolado entre la taza de la vélvula y la boca del envase, generando posibles
filtraciones del gas o del producto y también la expulsion de la vélvula. Se debe
tener presente que la filtracion se considera un defecto critico porque se relaciona
directamente con la pérdida de peso del producto y con la descarga del propelente,
generando riesgos para los usuarios durante el almacenamiento por su caracteris-
tica de inflamabilidad.

258



Guia de analisis de envases metélicos de aerosol

Altura de
contacto

Figura 4. a) Plano de altura de contacto. b) Medicién de altura de contacto con calibrador Boxal. ¢)

Medici6n de espesor del rizo con micrémetro.

Procedimiento. El instrumento adecuado para determinar la altura de contacto es un
calibrador tipo Boxal, con una sensibilidad de 0,01 mm, el cual se coloca en la boca del
envase como se indica en la figura 4b y se ajusta con el botén de calce que se encuen-
tra en la parte superior del instrumento. El envase se hace girar 360° en torno a su eje
vertical y se observa constantemente la medida que indica la aguja del instrumento. Se
toma la lectura dada por este en tres puntos distintos, en intervalos de 60°. En la figura
4a se describe el plano de la curvatura de la altura de contacto donde la valvula se ajusta
al envase.

Determinacion del espesor del rizo

Procedimiento. Para calcular el espesor del rizo se debe utilizar un micrémetro digital
con una sensibilidad de 0,01 mm, el cual se posiciona en la parte superior de la boca
del envase exactamente en el rizo, como se indica en la figura 4¢. En seguida se ajusta el
micrémetro y se registra la medida en tres puntos equidistantes.

Determinacion del paralelismo

Esta medicidn es significativa, pues su cumplimiento afecta la continuidad del proceso
de llenado; también afecta el paso de agrafado o engargolado entre la taza de la valvula
y la boca del envase. Se debe tener en cuenta que la falta de paralelismo puede generar
maltrato en la valvula en la linea de llenado.

Procedimiento. Para realizar la prueba de paralelismo se necesita contar con un equipo
de medicién de paralelismo dotado con comparador de cardtula con una sensibilidad
de 0,01 mm. Para hacer la determinacion se coloca el envase en forma vertical, apoyado
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sobre la base y resguardado por el apoyo vertical en forma de V, como se observa en la
figura Sa. En seguida se ajusta el palpador del comparador de modo que haga contacto
sobre el rizo (rulo) en sentido radial, de acuerdo con el tamafio del envase. Luego se gira
este con lentitud sobre su eje longitudinal y el apoyo en forma de V. Se deben anotar las
lecturas méximas y minimas observadas al efectuar dicho giro.

Figura 5. a) Determinacion del paralelismo. b) Determinacién de excentricidad de la boca.

Determinacion de la excentricidad de la boca de los envases de aluminio

Esta medicién es importante, pues su cumplimiento facilita el engargolado uniforme
entre la taza de la vélvula y la boca del envase, lo cual afecta la hermeticidad del cierre.

Procedimiento. Esta evaluacion se debe realizar con un comparador de cardtula que
tenga una sensibilidad de 0,01 mm, el cual se apoya sobre una superficie perfectamente
planay nivelada. El envase se sittia sobre una superficie de apoyo, dejando al menos 10
mm de la parte posterior del envase, sin apoyo (figura 5b). Se coloca la barra de medi-
cién en contacto con el borde exterior del rulo y se gira lentamente el envase 360° sobre
su ¢je longitudinal. Se registran las lecturas maximas y minimas observadas al efectuar

dicho giro.
Determinacion de la capacidad de rebalse del envase

Este ensayo se debe realizar, dado que su incumplimiento puede generar desviaciones
en el volumen del contenido y en la relacién del volumen concentrado/propelente que
se debe mantener dentro del margen de seguridad establecido para el llenado del pro-
ducto. En la prictica, en los procesos de llenado de acrosol el volumen utilizado corres-
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ponde al 70%-80% de su capacidad a rebose con el objetivo de mantener un margen de

seguridad.

Procedimiento. Para realizar esta prueba se debe determinar, en primer lugar, la masa
del envase vacio y seco y luego la del envase con agua a una temperatura de entre 20 +
2°C, teniendo cuidado de que el agua no se rebalse. Manteniendo el envase sobre la
balanza, se completa el llenado utilizando una pipeta o gotero hasta el rebalse. El exceso
de agua que se desborda se debe secar con papel absorbente y luego se determina la
masa. Se repite lo indicado en los puntos anteriores, con dos envases adicionales.

Calculo. Para cada envase, se calcula la capacidad a rebalse con la ecuacién (1) y la capa-
cidad a rebalse final con la ecuacién (2).

_(mz—ml)
G (1

Donde,

Vi capacidad a rebalse del envase en mL, de cada determinacion.

V: capacidad a rebalse final en mL.

m,: masa del envase lleno, en g.

m,: masa del envase vacio, en g.

p : densidad del agua a temperatura de ensayo (entre 20 y 25 °C) en g/mL.
Nota: para efectos de calculo se considera la densidad del agua igual a 1,0 g/mL.
Pruebas de desafio

Porosidad del recubrimiento interno

Esta prueba se les aplica a los envases que contengan un recubrimiento interno con
barniz o laca sanitaria. Su falta de cumplimiento incide de manera directa en la esta-
bilidad del producto, por lo cual este defecto se cataloga como critico. La porosidad
del recubrimiento interno se determinara de acuerdo con un método electroquimico,
usando un equipo adecuado para este propdsito como, por ejemplo, el conductimetro
con una sensibilidad de 0,1 mA, en el que se mide la conductividad a través del barniz
de proteccién interior.
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Procedimiento. Para llevar a cabo este ensayo es necesario llenar el envase con la solu-
cién de sulfato de sodio al 2% previamente preparada e introducir los electrodos en
ella sin tocar las paredes ni el fondo, por un lapso de cuatro segundos. Al finalizar este
periodo se registra la lectura del conductimetro.

Prueba de deformacion y estallido

Es de gran importancia, puesto que determina en gran medida la seguridad de las per-
sonas y las instalaciones durante el proceso de llenado, almacenamiento y transporte
de los productos en aerosol, por lo cual se considera que la falta de resistencia de los
envases a la deformacién y estallido es un defecto critico.

Procedimiento. Parallevar a cabo esta prueba, cada uno delos envases vacios escogidos
al azar de un lote homogéneo, segin el plan de inspeccién establecido por cada empresa
fabricante, se posiciona en la boquilla sujetadora del equipo probador de resistencia de
envases metalicos equipado con un medidor de presién con 0,01 MPa de precisién
(figura 6). El equipo se opera de acuerdo con el respectivo manual de instrucciones.
Cuando el envase se deforma, se debe registrar la presion sefialada en el instrumento.
Por ultimo, después de determinar la tltima presurizacién, se debe registrar la presiéon
senalada cuando el envase estalla o cuando se termine la prueba.

Figura 6. Equipo probador de resistencia de envases metalicos.

CONCLUSIONES

La guia de andlisis para el control de calidad en envases metélicos para acrosol con
un didmetro de boca de envase de 25,4 mm (1 pulgada), propuesta en este estudio,
establece procedimientos, que en términos generales son sencillos y féciles de ejecutar.
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La disponibilidad de esta guia constituye una herramienta valiosa para el anlisis de
eventos que se presentan durante el proceso de llenado y agrafado, ya que establece la
incidencia del incumplimiento de los requerimientos y de las caracteristicas de calidad
del envase en dicho proceso, dado que los defectos en las dimensiones del envase, en
especial en lazona delaboca donde se ajusta la vélvula, estin estrechamente relaciona-
dos con la hermeticidad y el acople del conjunto valvula y activador. De igual manera,
permitird involucrar a los productores de empaque primario e incluso secundario con
el fin de asegurar el intercambio y ensamble con la valvula, tapa y sobretapa. Ademas,
es importante conocer la presién a la cual puede estar sometido el envase, pues esto va
a garantizar la seguridad para los usuarios durante el proceso de llenado, el almacena-
miento y el transporte de los productos en acrosol.
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