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KEMORIA DESCRIPTIVA :

que se presente para unir a la solicitud ..}.
de - 0’00‘0

PATENTE DE INVENCION Lo

. o *

formuleda el 17 de Marzo de 1966, con el n? 324,329

. ® b4
en
. .« ®

ESPANA et
por VEINTE afios
‘e nombre de BET MILK COMPANY, entidad norteamericana, estae-
blecida en 812 Olive Street; St. Louis, Missouri, Lstados
Unidos de América, por:
"PRCCEDIMIENTO DE ENVASAR ASEPTICAMENTE UN PI0COUCTO FLUI-
Don

Este invento se refiere & un nuevo articulo de fabri-
cacibén y a un procedimiento de y un aparato para llenar asé p-
ticamente un envese estéril desechable con un proiucto ali-
menticio estéril.

Este invento se refiere particularmente a un envase
de paredes flexibles que puede ser llenado asépticamente
con un producto estéril, y del cual pueda ser retirada una
parte como muestra sin abrir el envase cerrado herméticamen—
te.

Hasta ahora he resultado ser impractico llenar un en-
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vase de paredes flexibles desechables con wn ;lulao estérll
bajo condiciones asépticas. Bs comin verter asépiicawente
1liquidos dentro de recipientes de chapa metdlica, y mediante

el presente invento resulta posible introducir ug producto

alimenticio fluido estéril dentro de un re01p1ente ae pare-

des flexibles previamente esterilizado, en un amoiente asép-

tico. ¢

o o0

El invento presente es particularmente adecusio para
el enveszdo de mezcle egtéril de helaco dentro de’fhz volsa
pldstica flexible bajo candiciones asépticas. Frecuentemente

existen leyes estrlctas gque resiringen la venta ds mazcla de

I X

helado y productos similares, y particulamente r¢sitringen

o *

el tlempo durante el cual los productos puedan ser ‘dimace-

nados, & causa de numerosos problemas de deterioro en el

producto usual no estéril. De acuerdo con el invento, el pro-
ducto estéril en cuestidn puede ser ahmadenauo durante nu-
chos meses y el producto alimenticio es mantenido ain en can-
diciones estériles.

En la préctica comercial resulta esencial enseyar los
productos alimenticios estériles para determiner si el pro-
ducto es de hecho estéril. Un nYmero estadisticamente sig~
nificante de muestras tiene que ser ensayado para impertir
confiabilidad & los resultados. En un lote tipico de 5Qg,
de 30 a 60 deben ser examinados para constituir un nimero
significante. Un muestreo destructivo de una proporcidn tan
grande del produacto es muy caxo, particularmente cuando los
envases individueles son Ge gran volumen. iLos métodos actua-
les de ensayo exigen inherentemente gue se destruya la este-
rilidad del envage para hacer un ensayo ¥y con elio gue se

inutilice un producto carc. Una caracteristica del envase
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del presente invento casiste en dar waa muestra'represen-

tativa incorporada pero retirable, lao cucl, cuanGo ge sepa-

re, no afecte a la esterilided del resto del producto en el
.. 0.
envage 0 de la muestra. %

et

i1ds particularmente, el invento presente proporciona un

articulo de fabricacién que camprenae un recipienve-y ua
producto alimenticio en é1, caracterizado porque el recipien~
te tiene paredes flexibles y tiene una abertura qgg.un cie-

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

o obeoe

ducto alimenticio fluido estéril. L.
En otra forma de realizacidén més, especifica’

vento, el articulo de fabricacidn puede estar carad

1L in-

.(D.O.

riza-

e *

do ademds por una parte de muestrzs separable del }ebipien-
te, que contenga una muestra representativa del contenido
del recipiente, y por medios para separar le muestra sin
contaminar el resto del contenido del recipiente.

21 proceso de envasar asépticemente un producto flui-

do, segln este invento, estd caracterizado por esterilizar

recipientes de paredes flexibles que tienen cedz uwno una aber-

tura, mentener un ambiente esteril para el llenado, svminis-
trer un producto slimenticio fldido, estéril, al medio am-
biente estdril, llenar los recipientes estériies con ei pro-
ducto alimenticio estéril, mientras se wantiene el medio am-
biente estéril, y aplicar un cierre hermético al fil¥ido & ia
aber tura en'el recipiente ilenado.

Otra previsidn més de este invento consiste en un apa-
rato de llenado aséptico que estd caracterizado por una cé-

mars cerrada, medios pera cerrar herméticamente la cédmara

cerrada, medios para almacenar en la cémara cerrada recipien-

tes de paredes flexibles que tienen una abertura, medios de
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entrada y de salids de gas en la cdmara, toberas de llencdo
en la cémara, medios dz conduceidn que conectan ‘las toberas
a une valvula alternativa mandada periédicemente,”pQQios de
conduccidén que conectan una fuente de producto ali@?@ticio

s @ ’
e3téril a la vélvula, aberturas para los brazos er ‘4z cémara,

medios de guante unidos a las aberturas para los brazos, me-

o toe

dios para aplicar un cierrs hermético a la abertuﬁa:&el re—~

cipiente y medios para hacer salir los envases cerrios her-

méticamente, llenados, de la cémara sin contaminar.eds inte-

rior de la cémara. IR

En los dibujos adjuntos, nimeros iguasles se rejieren

- ¢ *

a partes iguales, independientemente de ddnde aparekbans

la figura 1 es un diagrema esquemndtico de la.éi;cula-
cidn relativa del presente invento.

La figura la es similar a la figura 1, pero mosirando
la cdmara con mayor detalle.

La figura 2 es similar a la figura 1, pero mostrando
una vista lateral.

La figura 3 es una vista en perspectiva del envase de
la muestra de alimento.

la figura 4 muestra la parte de muestra separadsa.

La figura 5 es una vista lateral de la muestra separa-

da.

Ia figura 6 es una vista en planta dé un envase de cul-
tivo de gérmenes empleado para ensayar ls esterilidad de los
envages vacios; y

La figura 7 es una vista amplieda de una boca de ver-
tido, con una tapa laminar unida a ellia.

La figura 1 es un disgrama de circulacidn del procedi-

miento presente y los diversos pasos estdn expuestos en los
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blogques. Varios detalles de los pasos del procedimiento se-
rén explicados con més detalle en lo gue sigue.

Ia figura la puesira las bolsas mientras son apilades
en la cémara, la cual a continuacidn es cerrada %brﬁética—
mente, esterilizada, ventilada, llenada con aire-?é%éril,
esterilizada en las superficies de contacto con eJEproduc-
to y dejada lista pars el fuancionzmiento (figuraq?}% ia mez-
cla esterilizada separsdamente es pasade e una valjula 10
que conmute peribdicsmente, que suministra el prodhcto al-

setoa

ternativamente o las dos bocas de llenado 11 colocadas en

¢« * °

una, cémara cerrada 12 egterilizade. Lo mezcle estéfilizada
es llevada a la vdlvula 10 por una bomba de despiéﬁéﬁiento
imperetivo (no representada) con un caudal de apfbxiéada—
mente 22,7 1 cada 26 seg. E1 producto se halla a una tempe-—
ratura de aproximedazmente 27¢C, estando limitadas las tem-
peratures mds bajas por el punto de rocio en la cémare con
el fin de evitar condensacién sobre las superficies de los
tubos, y estando limitadas las temperaturas superiores por
el punto de vaporizacidn sUbita del producto gque es intro-
ducido. Le vélvule 10 estd controlada periddicamente para al-
ternar aproximadamente cada 26 segundos, puesto que conven-
cionalmente se llenan envases de 22,7 1 en la cémara 12. La
periodicidad y la velocided de suminisiro varian; desde lue-
g0, con el tamafio de envase a ser llenado ¥y el caudal de di-
sefio del procedimiento. Sin embargo, puesto que el prouuc-
t0 es dogificado por una bomba de desplazamiento imperativo;

es importente que la corriente a través de la vélvula 1C

no sea interrumpida.

La mezcla estéril puede ser preparada segin cualquier

método convencional de acuerdo con el producto en cuestidn
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¥ el tipo de condiciones de esterilizacidén preferido por el
operador. Usando una mezcla de helado, se empican lus tée~
nicas de tratamiento camvencionales incluyendo el mezclado,
el normalizado, el precalentamiento, la esteriliééci%n HTS?
¥ la homogeneizacidn, que comprende calentar a ap%é&imadamen-
te 14990 durante aproximadamente 3,8 seg. Otras téomicas de
esterilizacidn son satisfactorias, y diferentes qb@ﬁicianes
pueden ser empleadas pare otros productos alimentigios.

La cémara 12 estéd provisbta de agujeros 13 paéa.los bra-

v eobon

zos del operador, a los gue esvan unidos guantes 14, de goma

¢ v @

de la longitud de los brazos, mediente los cuales ¢ opera-
der puede alcanzar dentro de la cémars 12 ¥ manip&iéé’uné
bolsa estéril 15. Les bolsas 15 son apiladas en lé?éémar& 12
¥y el operador une manuvslmente las bolsas 15 a lag toberas
de llenado 1l. Después de que ha sido llenada una bolsa 15,
el operador separa la bolsa 15 de la primera tobera de lle-
nzdo 11 y la treslada a un conjunto 16 de cerrado hermético
por calor, donde es aplicado un cierre hermético a la aberiu-
ra de la voca de vertido en la volsa 15.

Bl operador une entonces otra bolsa 15 & la primera
tobera 11 de llenado, de forma gue cuando la bolsa 15 uaide
a la sesgunda tobera 11 de llenado haya sido lleneds, la véi-

vula 10 conmutard automdticemente de nuevo el flujo de Fidi-

do desde la segunda tobera 1l de llenedo & la primera tovera

de llensdo 11. E1 recipiente 15 flexible llenado y cerrado

heranéticamente es pasado a través de un cierre nidrdulico 17
estéril scbre una plataformz 18 y a continuacidén es colocado
en un recipiente de transporte adecuado de cartdn.

La cémars 12 es mantenida con un medio ambiente esté-

ril por el peso de aire estéril bajo una presibn de aproxima~
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sure de aproximadamente 15 hasta 27¢C. 51 aire es esterili-

zado calentdndolo a sproximedamente 315¢C. Bl aire es enifria-

L)
., .
* s 'Y

do antes de que sea pasado & la cémara 12. .
El 1igquido en el cierre hidréulico 17 es agﬁ;;ébrrien—

te con aproximadamente de cincuenta & ouatrocientas}partes

por milldén de cloro. Esto proporciona un cierre hié%éulido

bactericide y asegura la esterilidad. Otra ventajanﬁel cie-

rre hidrdulico 17 estéril reside en que herranisntas .en en-

vases cerrados herméticamente pueden ser pasades d§§u§ fuera

LT N

de la cdmara 12 a travds del sifdn o cierre 17 al ¢perario

: L
gque meneja los guantes 14, para reparar el interiorp,de la cé~

e 4 °

mera 12 sin afectar su esterilidad. Bsto es importdite, sues-
to que es dAificil esterilizas la cémera 12 y esto evita mu-
chas interrupciones del desarrolio del procedimiento que pu-
dieran ocurrir en otro caso. Ie cdmara 12 estd provista en |
su parte méds baja de una vdlvula de expulsidn 20, gue funcio-
na como wa vdlvula de retencidn y peraite que sea expulsada
cantidad de agua o pfoducto gque pudiera acumularse en la cé~-
mara 1l2.

Ia cdmara 12 y las bolsas 15 se preesterilizan ates
de la operacidn. Una carga suficiente de bolsas 15 es apila-
da en la cdmare 12 a travéds de la puerdta 22 y envases 23 coan
cultivos de gérmenes son esparcidos en las pilas de bolsas
15. Ia cémara 12 estd libre de humedad y se colocan puertes
encime del cierre hidrdulico 17 y de las partes de guantes
l3vantes de la esterilizacién. Se aplica gas de 4xido de etwi-
leno, u otro gas esterilizente adecuado, a la cémara 12 du-
rante de 3 & 15 horas (preferiblemente de 6 a 8) para esteri-

lizar la cémara 12y su contesnido, incluyendo lzs bolsas 15.
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Se afiade un minimo de 385 mgr de éxido de eilileno puro por
litro de coutenido {volumen unitario del recipiente) a la

cdmara 12. Fo hay agua libre en el éxido de etileno. Se in-

troduce humedad en le forma de vapor seco en la.pgméra pars

mantener una humedad relative entre 20 y 60% y se?ﬁéhtiene
la temperatura de la cédmera uniforme entre 15 y 49?3 Yy pre~
feriblemente entre 27 y 43¢C. Con bolsas de polié?%i?no,
aproximadamente 51°C es apéoximadamente la tempera%ura méxi-
ma, 8i bien con poiipropileno el gas puede alcanzar sunos
121¢C. Cuanto mds alte see la temperatura, tanto ?%szrépida

y efectiva es la accidn de esterilizacién del 8xido.de eti-
: . .

leno. we o

e o °

El1 envase 23 de cultivo de gdérmenes canprende’ papel

de filtrar conteniendo un milldén de esporos bacieriales por

- disco, y dos discos por envase 23 (el disco tiene un cidme-

tro de aproximedamente 12,7 mm.). Los discos estén cerrados
herméticamente en una volsa de pldstico que es del mismo ma-
terial que las bolsas 15 & ser llenades. Se utilizan aproxi-
madamente cinco paquetes de ensayo 23 por ceda mil bolsas
15. Se admite que las bolsas estdn estériles cuando han sido
matadas todos los esporos bacteriales en los paguetes de en-
Sayo.

4ntes de gue comience la operacidn de llenado, la cé;
mara 12 es limpiada de dSxido de etileno aépirando con un va-
cio de 66 cm de la cdmara 12. L8 escotillas 13 paras los bra-
zos ¥ el cierre hidrdulico 17 se cubren. Después de haber
sido expulsado el dxido de etileno, la cdmara 12 es llenada
de aire estéril. Bste ciclo es repetido otra vez para asegu-
rar que todo el 6xido de etileno ha sido eliminado de la cé-
mara 12, Durante el llenado, el medio ambiente estéril es

mantenido por la circulacidén de aire estéril a través de la
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cédmara 12 como se ha expuesto con anterioridad.

Zos dispositives de cerrado hermético por calor 16,
los roaillos 29 de aplicacidén de cinta y las tobq{ag.de lie-
nado 11 son operados por cilindros de aire gue ué@?;}an aire
estéril que es expulsado dentro de le cémara 12 ﬁérétasegu—

.
rar ain mds la esterilidad. s
.o

] recipiente 15 preferido es de polietilerR.dd 0,1
mn y tiene pared sencilla. Se he encontrado gue laé‘bolsas
de doble pared tienden a inflarse durante el procesd.de eve-

cuacidn y rellienado previamente descrito. A

LY N

Bl cierre hermético 25 es de polietileno lapingr re-

~e ¢

*

forzado. e

Los envaées soﬁrseleccionados al azar de la ﬁ}éduc-
cidn diaria para la evaluacidn estadistica de la esterili-
dad. Los enveses son incubados durante 72 horas a aproxime-
damente 27¢C, despuds de lo cual son agitados sacudiendiolos
y se tomanllas muestras como se describe en 1lo que sigue.

12 muestra 19 se forma aplicando un cierre hermético,
por calor, doble, a una esquina de la bolsa. Asi, la frac-
cidn 19 de muestra tiene une erista cerrada herméticamente
24 y la bolsa 15 también tiene una arista 25 cerrada hermé-
ticamente. Para sacar la muestra 19 se nace un corte (repre-
sentado por las linéas de %razos 26 en la figura 3) entre
1los bordes cerrados herméiticauente 24 y 25. Asi, una pegueis
muestra cerrada hermdticamente, representativa del conteni-
do completo del envase primitivo puede ser retirada sin afec-
tar a la integrided y al valor del envase primitivo. A4 con-
tinuacién, una esﬁuina de la muestra 19 es partide con un
alambre caliente estéril y el producto de muestra puede ser

sacado sin contaminacidén para inoculacidn en una caldo nutki-
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tivo con posterior incubacidén para determinar la esterili-
dad y para observacidn microscédpice direcia.
Otra ventaja del envase presente cansiste en que esté

> *
*a »

previsto un dispositivo con posibilidad de volver: & derrar,

de modo gque el comprador, después de abrir el envise cerrado
herméticamente, pueda volver a cerrarlo si no se ué%stodo el
producto inmediatamente. La boce rigida de vertiaéléﬁiesté
provista de rosce 28, de mo@o que el caaprador pue&éwaplicar
uns caperuza de atornillado para volver 2 cerrar ng:mética—
mente el recipiente 15, después de haber quitado la chbierta
superior 29 cerrada herméticamente por calor. FuedéESémplear—
se (tembidn) otros tipos de cierres, taies como taﬁé@.?e en-
ganche, tapas de friccidn etec. e

Ademds de mezcla de helado, otros productos aiimenti-
cios fldidos o semifldidos gque pueden ser envasados asépti-
camente, tales como leche, leche concentrada, nata, zumc de
frutes, puré de tomate, etc. son adecusdos para la utiliza-
cidén en el procedimiento presente.

©n consecuencia, se ve que el invento presente propor-
cione un procedimiento y una produccidén de llenado aséptico
que cumplen todos log objetos y ventajas que se pretendian pa~
re ellos.

Bsta solicitud gque corresponde a la presentazaa en los

Bstedos Unidos de América el 18 de Harzo de 1965, bajo el ni-

mero 440.829, se acoge e los beneficios del artfculo 51 del

vigente Zstatuto sobre Propiedad Industrial.
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Los puntos de invencién propia y nueva qué'%§;presen-
tan para que sean objeto de estz solicitud de Pa%eﬁ%e de In-
vencién en Espafis, por VEINTE afios, son los siguieates:

L ea-

12,~ Procedimiento de envasar aséptioamenté,&h DT O
ducto fiﬁido, por ejemplo megzcla de helado estériiﬁ’cuy@
procedimiento se caracteriza por esterilizar recipientes de
paredes flexibles que tienen cada uno una aberturs, "sumi-

?re’

nistrar un producto alimenticio estéril fluido a unmedio

PO

embiente de llenado estéril, llenar los recipientes estéri-
les con el producto alimenticio estéril, mantenieﬁ&o'mien—
tras tanto el medio ambiente estéril, y aplicar un cierre
nermético al fllido a la abertura del recipiente llenado.

22,- Bl procedimiento de la reivindicacibn 1, carac-
terizado porque el producto elimenticio fldido estéril es
suministrado continuamente al medio ambiente estéril, y el
recipiente herméticemente cerrado lleno es hecno saiir del
medio ambiente estéril sin conteminar al misino.

€.~ Bl procedimiento de las reivindicaciones 1 é 2,

caractefizado porque los recipientes de paredes ilexibles
empleados tienen cada uno bocas de vertido rigidas a través
de las cuales son llenados, can el producto alimenticio es-
téril, el cierre hermético al fldido se aplica al extremo
abierto de la boca de vertido del recipiente lleno, y el re-
cipiente cerrado herméticamente lieno es necio salir del me-
dio ambiente estéril a través de un cierre hidrdulico lleno

con un liguido bactericida sin contaminar el medio ambiente

estérilo
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¢,~ E1 procedimiento de lag reivinuiceciones 2 4 3,
que se caracteriza ademds por coger unua muestra del conte-

nido del recipiente y retvirar la muestra sin contaminar el
. .
[

resto del contenido del recipiente. s

4 B

¢,~ Bl procedimiento de las reivinaicaciones 3 § 4,

. caracterizado porgue se coge une muestra del conieénido del

s e’
N

recipiente sin avrir el recipieute. S

-

6¢.- Un procedimiento segin cualguiera de la@“reivin-

diceaciones 1 a 5, gque se caracteriza por colocar reecipien-

tes de plds¥ico de paredes flexivles gue %ienen sbepiuras en

> eom ™

una cémera cerrada, llenar la cémars con gas esteritizante,
por ejemplo 4xido de etileno, para esterilizar el'féaépien-
te, purgar el gas esterilizante con aire estéril, ﬁén%ener
en la cémars un ambiente de aire estéril para el llenedo,
alimentar un swministro continuo de producto alimenticio flui-
do estéril bajo fiujo de desplazamiento imperativo alterna; -
tivemente a toberes de llenado en la cédmara, llenar 10S re-
cipientes estériles alternativamenite desde las tovberas de
llenado con el producto elimenticio estéril, manteniendo wien-
tras tanto el medio sambiente de wire estéril, mover 10s re-
cipientes llenos g un aparato de soldadura por czlor en la
cémarza, aplicar una cubierta soldada por calor nermética @
los fluidos a las aberituras del recipiente lleno, y hscer sa-
lir el recipiente cerrade nerméticamente lieno desde la cé-
mara a través de un cierre nidrdulico lleno de fluido este-
rilizante sin contaminar el medio embiente estéril de la cé-
mara.

2,~ L procedimiento de le reivindicacidn 6, que se
caractefiza adends por separar herméticemente por soléadura

una esquina respecto del contenido ael recipiente lieno; co-
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