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MEMORIA DESCRIPTIVA ;* . .

que se presenta para unir a la  so lic itu d  .....

de
« • * • •

P A T E N T E  DE I N V E N C I O N  . . .

formulada e l  17 de Marzo de 1966, con e l  n2 324.32.9.7.
• ► •

®  11

E S P A Ñ A  

por VEINTE años

a nombre de PET MIIK CQMPMY, entidad norteamericana, esta­

blecida en 812 Olive S tre e t , S t . Louis, M issouri, Estados 

Unidos de América, por:

"PROCEDIMIENTO DE ENVASAR ASEPTICAMENTE UN PRODUCTO FLUI­

DO"

Este invento se re fie re  a un nuevo artícu lo  de fa b ri­

cación y a un procedimiento de y un aparato para lle n a r  asép­

ticamente un envase e s t é r i l  desechable con un producto a l i ­

menticio e s t é r i l .

Este invento se re fie re  particularmente a un envase 

de paredes f le x ib le s  que puede ser llenado asépticamente 

coa un producto e s t é r i l ,  y del cual pueda ser retirad a una 

parte como muestra sin abrir e l  envase cerrado herméticamen­

te .

Hasta ahora ha resultado ser impractico lle n a r  un en-
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vase de paredes flex ib les  aesechables con un fluido e s t é r i l

bajo condiciones asépticas. 32s común verter asépticamente

líquidos dentro de recip ientes de chapa m etálica, y mediante

e l  presente invento resu lta  posible introducir un producto
* *• *alim enticio fluido e s té r i l  dentro de un recipiente, .de pare-
•  *  *  ,des fle x ib le s  previamente esterilizad o , en un amaléate asep-

■ *
t ic o .

• •••• ..El invento presente es particularmente adecuado para

e l  envasado de mezcla e s té r i l  de helado dentro de*\jna oolsa

p lástica  fle x ib le  bajo condiciones asépticas. Erecujentemente

existen leyes e s tr ic ta s  que restringen la  venta dé mezcla de♦ * • *
helado y productos sim ilares, y particularmente rgréthingen« • *
e l tiempo durante e l  cual los productos puedan ser'áim see-

• • •
nados, a causa de numerosos problemas de deterioro en e l  

producto usual no e s té r i l .  De acuerdo con e l  invento, e l  pro­

ducto e s té r i l  en cuestión puede ser almacenauo durante mu­

chos meses y e l  producto alim enticio es mantenido aún en con­

diciones e s té r ile s .

En la  práctica comercial resu lta  esencial ensayar los 

productos alim enticios e s té r ile s  para determinar s i  e l  pro­

ducto es de hecho e s t é r i l .  Uh número estadísticamente s ig ­

n ifican te  de muestras tiene que ser ensayado para impartir 

confiabilidad a los resultados. En un lote típ ico  de 500, 

de 30 a 60 deben ser examinados para co n stitu ir  un número 

s ig n ifica n te . Un muestreo destructivo de una proporción tan 

grande del producto es muy caro, particularmente cuando los 

envases individuales son de gran volumen. Los métodos actua­

les  de ensayo exigen inherentemente que se destruya la  este­

rilid ad  del envase para hacer un ensayo y con e llo  que se 
in u tilic e  un producto caro. Una ca ra c te r ís tica  del envese
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del presente invento consiste en dar una muestra represen­

ta tiv a  incorporada pero re tira d le , la  cual, cuando se sepa­

re , no afecte a la  esterilid ad  del resto  del producto en e l  

envase o de la  muestra. I*'*.*

Mas particularmente, e l  invento presente proporciona un 

artícu lo  de fabricación que cemprende un recip iente-y  un 

producto alim enticio en é l ,  caracterizado porque -*ei*«recipien- 

te tiene paredes fle x ib le s  y tiene una abertura c.osi.un c ié -  

rre  estanco que cubre la  abertura, y e l  producto es .un pro-

ducto alim enticio flu ido e s t é r i l .  . .
• • *

En otra forma de realización más, específicá/pLeu in -
* ♦ •

vento, e l  a rtícu lo  de fabricación puede e sta r  caráptériza-
, • . *•

do ademas por una parte de muestra separable d el recipien­

te ,  que contenga una muestra representativa del contenido 

del recip ien te, y por medios para separar la  muestra sin  

contaminar e l  resto  del contenido del recip ien te .

S I proceso de envasar asépticamente un producto f lú i

do, según este invento, e s tá  caracterizado por e s te r il iz a r  

recip ientes de paredes fle x ib le s  que tienen cada uno una aber­

tura, mantener un ambiente e s té r i l  para e l  llenado, suminis­

tr a r  un producto alim enticio flú id o, e s t é r i l ,  a l  medio am­

biente e s t é r i l ,  llen ar los recip ientes e s té r ile s  con e l  pro­

ducto alim enticio e s t é r i l ,  mientras se mantiene e l  medio am­

biente e s té r i l ,  y a p lica r  un cierre  hermético a l  flú ido a la  

abertura en e l  recipiente llenado.
Otra previsión más de este  invento consiste en un apa­

rato  de llenado aséptico que está  caracterizado por una cá­

mara cerrada, medios para cerrar herméticamente la  cámara 

cerrada, medios para almacenar en la  cámara cerrada recipien­

tes de paredes f le x ib le s  que tienen una abertura, medios de
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entrada y de salid a de gas en la  cámara, toberas de llenado

en la  cámara, medios de conducción que conectan las toberas

a una válvula a ltern ativ a  mandada periódicamente ,# me.dios de
• ♦ ¿

conducción que conectan una fuente de producto alim enticio
, » «

e s té r i l  a la  válvula, aberturas para los brazos en* *lá cámara,
• • •

medios de guante unidos a las aberturas para los brazos, me-
•* V!dios para ap licar un cierre  hermético a la  abertuna*áel re -  

cipiente y medios para hacer s a l i r  los envases cerrados her­

méticamente, llenados, de la  cámara sin contaminar •©•!.• in te ­

r io r  de la  cámara. : .* \
• • • •

En los dibujos adjuntos, números iguales se .rfe^ieren
. * ♦

a partes igu ales, independientemente de dónde aparefct>§in:

La figura 1 es un diagrama esquemático de la  c ircu la­

ción re la tiv a  del presente invento.

La figura la  es sim ilar a la  figura 1, pero mostranco 

la  cámara con mayor d e ta lle .

La figura 2 es sim ilar a la  figu ra 1, pero mostrando 

una v is ta  la te r a l .

La fig u ra  3 es una v ista  en perspectiva del envase de 

la  muestra de alimento.

La figura 4 muestra la  parte de muestra separada.

La figu ra 5 es una v is ta  la te r a l  de la  muestra separa­

da.

La figura 6 es una v is ta  en planta de un envase de cul­

tivo de gérmenes empleado para ensayar la  esterilid ad  de los 

envases vacíos| y

La figura 7 es una v is ta  ampliada de una boca de ver­

tid o , con una tapa laminar unida a e l la .

La figura 1 es un diagrama de circulación del procedi­

miento presente y los diversos pasos están expuestos en los
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bloques. Varios d eta lles de los pasos del procedimiento se­

rán explicados con más d etalle  en lo  que sigue.

La figura la  puesira las bolsas mientras son apiladas

en la  cámara, la  cual a continuación es cerrada hermética-
*• •• f

mente, e s teriliz a d a , ventilada, llenada con a ir e •e s t é r i l ,  

e sterilizad a  en las superficies de contacto con eÜproduc­

to  y dejada l i s t a  para e l  funcionamiento ( figura<LV» I a mez- 

c ía  esterilizad a  separadamente es pasada a una válvula 10

que conmuta periódicamente, que suministra e l  producto a l -  * • • ♦ • *
temativamente a la s  dos bocas de llenado 11 colocadas en

• *  *

una cámara cerrada 12 e ste r iliz a d a . La mezcla esteriliz a d a
• * *

es llevada a la  válvula 10 por xana bomba de des picam iento
• • *

imperativo (no representada) con un caudal de aprosiiiiada- 

mente 22,7 1 cada 26 seg. E l producto se h a lla  a una tempe­

ra tuara de aproximadamente 27SG, estando limitadas las tem­

peraturas más bajas por e l  punto de rocío en la  cámara con 

e l  f in  de ev itar  condensación sobre las superficies de los 

tubos, y estando limitadas las temperaturas superiores por 

e l punto de vaporización súbita del producto que es in tro ­

ducido. La válvula 10 está  controlada periódicamente para a l­

ternar aproximadamente cada 26 segundos, puesto que conven— 

cionalmente se llenan envases de 22,7 1 en la  cámara 12. La 

periodicidad y la  velocidad de sxxministro varían, desde lue­

go, con e l  tamaño de envase a ser llenado y e l  caudal de di­

seño del procedimiento. Sin embargo, puesto que e l  produc­

to  es dosificado por una bomba de desplazamiento imperativo, 

es importante que la  corriente a través de la  válvula 10 

no sea interrumpida.
La mezcla e s té r i l  puede ser preparada según cualquier 

método convencional de acuerdo con e l  producto en cuestión
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y e l  tipo de condiciones de esteriliz a ció n  preferido por e i 

operador. Usando una mezcla de helado, se emplean las té c ­

nicas de tratamiento convencionales incluyendo e l  mezclado,
♦. Ve l  normalizado, e l  precalentamiento, la  eaterilizra^4on I1IS2 

y la  homogeneizacion, que comprende calentar a aproximadamen­

te 1492C durante aproximadamente 3 ,8  seg. Otras técnicas de
o ‘ »

esterilizació n  son sa tis fa c to r ia s , y diferentes otnaiciones

pueden ser empleadas para otros productos alim enticios.
«

la  cámara 12 e stá  provista de agujeros 13 para, los bra-
% « t  « i

zos del operador, a los que están unidos guantes l 4.de goma
• • *

de la  longitud de los brazos, mediante los cuales opera-
• * *

dcr puede alcanzar dentro de la  cámara 12 y manipular una 

bolsa e s té r i l  15. Las bolsas 15 son apiladas en la ' ‘cámara 12 

y e l  operador une manualmente las bolsas 15 a las toberas 

de llenado 11. Después de que ha sido llenada una bolsa 15, 

e l  operador separa la  bolsa 15 de la  primera tobera de l l e ­

nado 11 y la  traslada a un conjunto 16 de cerrado hermético 

por ca lo r , donde es aplicado un cierre hermético a la  abertu­

ra de la  boca de vertido en la  bolsa 15.

E l operador une entonces otra bolsa 15 a la  primera 

tobera 11 de llenado, de forma que cuando la  bolsa 15 unida 

a la  segunda tobera 11 de llenado haya sido llenada, la  vál­

vula 10 conmutará automáticamente de nuevo e l  f lu jo  de l id í ­

elo desde la  segunda tobera 11 de llenado a la  primera tobera 

de llenado 11. E l recip iente 15 f le x ib le  llenado y cerrado 

herméticamente es pasado a través de un cierre hidráulico 17 

e s té r i l  sobre una plataforma 18 y a continuación es colocado 

en un recipiente de transporte adecuado de cartón.
l a  cámara 12 es mantenida con un medio ambiente esté­

r i l  por e l  paso de a ire  e s té r i l  bajo una presión de aproxima—
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lamente 13 hasta 76 mm de columna da agua y a una tempera­

tura de aproximadamente 15 hasta 27-C. 131 a ire  es e s t e r i l i ­

zado calentándolo a aproximadamente 3152C. S I  aire es en fria ­

do antes de que sea pasado a la  cámara 12. ¡¡
*• * «

S I líquido en e l  c ie rre  hidráulico 17 es agu.a/cSorrien-

te con aproximadamente de cincuenta a cuatrocientas^partes

por millón de cloro . Esto proporciona un cierre  irídraulico * • • • •
"bactericida y asegura la  esterilid a d . Otra ven taja .d el c ié -.
rre hidráulico 17 e s té r i l  reside en que herramientas^en en­

vases cerrados herméticamente pueden ser pasadas desase fuera• ♦ ♦. • ♦ •
de la  cámara 12 a través del sifón o c ierre  17 a l  ppeprario• * *
que maneja los guantes 14» para reparar e l  interior.*de la  cá-

• « *
mara 12 sin  a fec ta r  su esterilid a d . Esto es importáñté, pues­

to  que es d i f í c i l  e s te r il iz a s  la  cámara 12 y esto ev ita  mu­

chas interrupciones del desarrollo del procedimiento que pu­

dieran ocurrir en otro caso, la  cámara 12 está  provista en 

su parte más "baja de una válvula de expulsión 20» que funcio­

na como una válvula de retención y permite que sea expulsada 

cantidad de agua o producto que pudiera acumularse en la  cá­

mara 12.

la  cámara 12 y la s  bolsas 15 se p reesterilizan  artes 

de la  operación. Una carga su ficien te  de bolsas 15 es apila­

da en l a  cámara 12 a través de la  puerta 22 y envases 23 con 

cultivos de gérmenes son esparcidos en las p ilas de bolsas 

15. La cámara 12 e stá  lib re  de humedad y se colocan puertas 

encima del c ierre  hidráulico 17 y de las partes de guantes 

13 antes de la  e s te r iliz a c ió n . Se ap lica  gas de óxido de e t i -  

leno, u otro gas e s te r iliz a n te  adecuado, a la  cámara 12 du­
rante de 3 a 15 horas (preferiblemente de 6 a 8) para e s te r i­

l iz a r  la  cámara 12y su contañido, incluyendo las bolsas 15.
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Se añade un mínimo de 385 mgr de óxido de e tilen o  puro por

l i t r o  de contenido (volumen unitario  del recip ien te) a la

cámara 12. Ko hgy agua lib re  en e l  óxido de e tilen o . Se in -
* *» **troduce humedad en la  forma de vapor seco en la  fcam&ra para

1 *
mantener una humedad re la tiv a  entre 20 y 60$'¿ y se. Mantiene 

la  temperatura de la  cámara uniforme entre 15 y 49£t3 y pre­

feriblemente entre 27 y 43SC. Con bolsas de poli§‘ti-ieno, 

aproximadamente 51SC es aproximadamente la  temperatura máxi- 

ma, s i  bien con polipropileno e l  gas puede alcanzar .-unos

1212C. Cuanto más a lta  sea la  temperatura, tanto más* rápida
• *  *

y e fectiv a  es la  acción de e steriliz a ció n  del óxido-de e t i -
• *  #

leño.
• ♦  *

E l envase 23 de cu ltivo  de gérmenes cemprende* papel 

de f i l t r a r  conteniendo un millón de esporos b acteria les por 

d isco, y dos discos por envase 23 ( e l  disco tiene un diáme­

tro  de aproximadamente 12,7 mm.). Los discos están cerrados 

herméticamente en una bolsa de p lástico  que es del mismo ma­

t e r ia l  que las bolsas 15 a ser llenadas. Se u tilizan  aproxi­

madamente cinco paquetes de ensayo 23 por cada mil bolsas 

15- Se admite que las bolsas están e s té r ile s  cuando han sido 

matadas todos los esporos bacteria les en los paquetes de en­

sayo.

Antes de que comience la  operación de llenado, la  cá­

mara 12 es limpiada de óxido de etilen o  aspirando con un va­

cío  de 66 cm de la  cámara 12. lé.s e s c o t illa s  13 para los bra­

zos y e l  c ierre  hidráulico 17 se cubren. Después de haber 

sido expulsado e l  óxido de e tilen o , la  cámara 12 es llenada 

de a ire  e s té r i l .  Este c ic lo  es repetido otra vez para asegu­

ra r  que todo e l óxido de etilen o  ha sido eliminada de la  cá­

mara 12. Durante e l  llenado, e l  medio ambiente e s té r i l  es 

mantenido por la  circu lación  de a ire  e s t é r i l  a través de la
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cámara 12 como se ha expuesto con anterioridad.

Los dispositivos de cerrado hermético por calor 16 ,

los rodillos 29 de aplicación de cin ta  y las toberas de l i e -
• • »

nado 11 son operados por cilindros de aire  que u tiliz a n  a ire

e s t é r i l  que es expulsado dentro de la  camara 12 para asegu-

rar aún más la  esterilid ad . *
*

E l recipiente 15 preferido es de polietilensj.&é 0 ,1  

m-m y tiene pared s e n c illa . Se ha encontrado que lS^"bolsas 

de doble pared tienden a in fla rse  durante e l  proces*o**de eva­

cuación y rellenado previamente d escrito . ; \

E l cierre  hermético 29 es de p oiietilen o  lamid^r re - 

forzado. * ♦0 0 *'
Los envases son seleccionados a l  azar de la  produc­

ción d iaria  para la  evaluación esta d ística  de la  e s t e r i l i ­

dad. Los envases son incubados durante 72 horas a aproxima­

damente 27£C, después de lo cual son agitados sacudiéndolos 

y se toman las muestras como se describe en lo  que sigue.

La muestra 19 se forma aplicando un cierre  hermético, 

por ca lo r, doble, a una esquina de l a  bolsa. Así, la  fra c­

ción 19 de muestra tiene una a r is ta  cerrada herméticamente 

24 y la  bolsa 15 también tiene una a r is ta  25 cerrada hermé­

ticamente. Para sacar la  muestra 19 se hace un corte (repre­

sentado por las líneas de trazos 26 en la  figura 3) entre 

los bordes cerrados 'herméticamente 24 y 25. A sí, una pequeña 
muestra cerrada herméticamente, representativa del conteni­

do completo del envase primitivo puede ser retirad a sin  afec­

ta r  a la  integridad y a l valor del envase prim itivo. A con­

tinuación, una esquina de la  muestra 19 es partida can un 

alambre calien te  e s té r i l  y e l  producto de muestra puede ser 

sacado sin  contaminación para inoculación en una caldo ñutir i  -

-  9 -



tivo con posterior incubación para determinar la  e s t e r i l i ­

dad y para observación microscópica d irecta .

Otra ventaja del envase presente consiste en que está

previsto un dispositivo con posibilidad de volverá ¿¿ e rra r»*• *»
5 de modo que e l  comprador, después de abrir e l  envase 'cerrado

*
herméticamente, pueda volver a cerrarlo  s i  no se uáá todo e l

, *-»
producto inmediatamente, la  boca ríg ida de vertid©,^* está  

provista de rosca 28, de modo que e l  comprador pued^«aplicar 

una caperuza de atornillado para volver a cerrar i^aw^tica- 

10 mente e l  recipiente 15, después de haber quitado la  cubierta
* ♦ v» *

superior 29 cerrada herméticamente por ca lo r , puedan■*emplear—
>« »

se (también) otros tipos de c ie rre s , taxes como tajpas.de en-
/ »» •gauche, tapas de fricc ió n  e tc .

Además de mezcla de helado, otros productos aiim enti- ■ 

15 cios flá id os o semifluidos que pueden ser envasados asépti­

camente, ta le s  como leche, leche concentrada, nata, zumo de 

fru tas, puré de tomate, e tc . son adecuados para la  u t il iz a ­

ción en e l  procedimiento presente.

En consecuencia, se ve que e l  invento presente propor- 

20 ciona un procedimiento y una producción de llenado aséptico

que cumplen todos los objetos y ventajas que se pretendían pa­

ra e llo s .
Esta so lic itu d  que corresponde a la  presentada en los 

Estados Unidos de América e l  18 de Marzo de 1965, bajo e l  nú- 

25 mero 440.829, se acoge a los beneficios del artícu lo  51 del

vigente Estatuto sobre Propiedad In d u stria l.

10
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Los puntos de invención propia y nueva que áe presen-*«> * v• * ^tan para que sean objeto de esta so lic itu d  de Patente de In­

vención en Sspafía, por VEINTE años, son los siguientes?

1 2 .-  Procedimiento de envasar asépticamente, pro-
• '

ducto flé id ó , por ejemplo mezcla de helado estériSycuy©

procedimiento se caracteriza por e s te r il iz a r  recipientes de

paredes fle x ib le s  que tienen cada uno una abertura,’ ’sumi-
> > «•1

n is tra r  un producto alim enticio e s té r i l  fliiido a.tíi^-medio
* I

ambiente de llenado e s té r i l ,  llen ar los recipiente® e s té r i -♦ » 1 » * ♦
les  con e l  producto alim enticio e s t é r i l ,  manteniendo mien­

tras tanto e l  medio ambiente e s té r i l ,  y ap licar un cierre  

hermético a l  flé id o  a la  abertura del recipiente llenado.

2 2 .-  E l procedimiento de la  reivindicación 1, carác­

te r !  zado porque e l  producto alim enticio fláid o e s té r i l  es 

suministrado continuamente a l medio ambiente e s té r i l ,  y e l  

recipiente herméticamente cerrado lleno es hecho s a l ir  del 

medio ambiente e s té r i l  sin contaminar a l  mismo.

3 £ .-  E l procedimiento de las reivindicaciones 1 ó 2, 

caracterizado porque los recip ientes de paredes flex ib les  

empleados tienen cada uao bocas de vertido rígidas a través 

de las cuales son llenados, con e l  producto alim enticio es­

t é r i l ,  e l  c ierre  hermético a l  flá id o  se aplica a l extremo 

abierto de la  boca de vertido del recipiente lleno , y e l  re­

cipiente cerrado herméticamente lleno es hecao s a lir  del me­

dio ambiente e s t é r i l  a través de un cierre  hidráulico lleno 

con un líquido bactericida sin contaminar e l medio ambiente 

e s té r i l .

-  11
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4-£. -  E l procedimiento de las reivindicaciones 2 ó 3, 

que se caracteriza  además por coger una muestra del conte­

nido del recip iente y r e t ir a r  la  muestra sin contaminar e l  

resto  del contenido del recip ien te. - *,' * vT.
5 s .-  E l procedimiento de las reiv in d icaciones'3 ó 4, 

caracterizado porque se coge una muestra del conteláaáo del
v **

recip iente sin abrir e l  recip ien te. T, ^ r,
*

6ü . -  Un procedimiento según cualquiera de la 2frre iv in ­

dicaciones 1 a 5, que se caracteriza  por colocar roc-ipien- 

tes de p lástico  de paredes fle x ib le s  que tienen aberturas en

una cámara cerrada, llen a r la  cámara con gas e s te r iliz a n te ,
.. ■; *

por ejemplo óxido de e tilen o , para e s te r il iz a r  e l  rscip ien -
* • *

te , purgar e l  gas e ste riliz a n te  con aire e s t é r i l ,  mantener 

en la  cámara un ambiente de aire e s té r i l  para e l  llenado, 

alimentar un suministro continuo de producto alim enticio f lu i ­

do e s té r i l  bajo f lu jo  de desplazamiento imperativo alterna­

tivamente a toberas de llenado en la  cámara, llen ar los re­

cipientes e s té r ile s  alternativamente desde las toberas de 

llenado con e l  producto alim enticio e s t é r i l ,  manteniendo mien­

tra s  tanto e l  medio ambiente de a ire  e s t é r i l ,  mover los re­

cipientes llenos a un aparato de soldadura por calor en la  

cámara, ap licar una cubierta soldada por calor hermética a 

los fluidos a las aberturas del recip iente llen o , y hacer sa­

l i r  e l  recipiente cerrado herméticamente lleno desde la  cá­

mara a través de un cierre  hidráulico lleno de fluido este­

r iliz a n te  sin contaminar e l  medio ambiente e s té r i l  de la  cá­

mara.

7 S. -  31 procedimiento de la  reivindicación 6, que se 

caracteriza  además por separar herméticamente por soldadura 

una esquina respecto del contenido del recipiente lleno^ co-

I O



gar una muestra
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del contenido del recip ien te , y r e t ir a r  la  

muestra sin  caí'caminar e l  resto  del contenido red o len ­

te  •

8^ .- E l procedimiento de cualquiera de 1a¡3 re^yinuicn-
-,r¡

ciones 1 a 7 , carácter!sado porgue los recip ientes, ae^parenes*> v
fle x ib le s  empleados sen ae pcxietileno de alrededor lie C,1  mm.*»
de espesor. f  V*

9fi.- procedimiento de envasar asépticamente ug^oroaue-
'•0
*

to fldido*

Tal.y  como se na describo en la  Mcnoria que adc^ceae,
(, *<¿ *

representado en e l  dibuje que se CjC O . ¿ f C en «t.03~ r, ?• ^
c v *-

se han especificado. ’i

E sta  Memoria consta de trece nejas e scrita s  a* máquina 

por una so la  cara.

EateiS., '

iVS. 13 -
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