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[ patente de Modelo de Utilidad

D Capitulo | Capitulo 1l
2 | DATOS SOLICITUD INTERNACIONAL PCT (86)
Solicitud Internacional No. PCT/EP2012/004164 Fecha 2012/10/04
Publicacién Internacional No. WO 2013/050158 A1 Fecha 2013/04/11

3 | TITULO DE LA INVENCION

DISPOSITIVO DE CALENTAMIENTO PARA CRIODESECADORA DE TAMBOR GIRATORIO

4 I CLASIFICACION INTERNACIONAL (CIP)

A61K 009/016, F26B 005/006

5 | SOLICITANTE (S) D Esta persona también es inventor.

Para datos adicionales utilizar hoja de informacion complementaria

APELLIDOS O RAZON SOCIAL

SANOFI PASTEUR SA

NOMBRE IDENTIFICACION TIPO

6 | DATOS DEL SOLICITANTE

DIRECCION 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon,  No. TELEFONO 347 36 11
Francia
CIUDAD CORREO i i
Lyon ELEGTRONICO clientes@cavelier.com
DEPARTAMENTO/ESTADO NACIONALIDAD O
] LUGAR DE )
PAIS DE RESIDENCIA Francia CONSTITUCION Francia
7 | INVENTOR (ES) Para datos adicionales utilizar hoja de informacion complementaria
APELLIDOS , . NOMBRES NACIONALIDAD
1. GEBHARD " Thomas Aleman
2. KAISER Roland Aleman
3. PLITZKO Matthias Aleman
.4. STRUSCHKA Manfred Aleman
5. LUY Bernhard Aleman
DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO:
8 | DATOS INVENTOR (ES)
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Deckemttstr. 9, 79400 Ka rn, Al i
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; _Ki Hauptsse 24, 79588 Efringen-Kirchen,
2 Alemania Efringen-Kirchen Alengania. 9
. Neuenburg René—Sphickele Str. 8, 79395 Neuenburg,
3. Alemania. Alemania.
Lettenstr. 52, 79424 Auggen, Alemania
. Auggen
4. Alemania.
Freibur Landsknechtstr. 13, 79102 Freiburg,
5. Alemania. g Alemania.
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(33) PAIS DE ORIGEN CODIGO PAIS (31) NUMERO (32) FECHA (AAAA/MM/DD)
EUROPA EP 11008108.0 2011/10/06
1" | DECLARACION SOBRE USO DE RECURSOS GENETICOS O BIOLOGICOS
Declaro que el objeto de la presente solicitud de patente fue obtenido a partir de recursos genéticos o biolégicos de los que
cualquiera de los paises miembros de la Comunidad Andina es pais de origen.
Os  Ono
Nota: En caso afirmativo debera anexar copia de! contrato de acceso de recursos genéticos o productos derivados, o
q certificado o numero de registro, expedido por la Autoridad competente.
12 | DECLARACION SOBRE USO DE CONOCIMIENTOS TRADICIONALES
Declaro que el objeto de la presente solicitud de patente fue obtenido a partir de conocimientos tradicionales de comunidades
indigenas, afroamericanas o locales de paises miembros de la Comunidad Andina.
Os  Ono
Nota: En caso afirmativo debera anexar la licencia o autorizacion de uso de conocimiento tradicional, o certificado, o
nimero de registro expedido por la Autoridad competente.
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Declaro que carezco de medios econémicos para presentar la solicitud de patente.
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Universidades publicas o privadas D
. Entidades sin danimo de lucro D
Debe aportar los documentos que se indican en el numeral 17 de anexos
14 | AUTORIZACION DE NOTIFICACION EN LiNeA [ s |:| NO
Manifiesto que he leido y entendido perfectamente los términos y condiciones de uso de medios electronicos para las
notificaciones en linea a través de Internet de los actos administrativos proferidos por la Superintendencia de industria y
Comercio que deben ser notificados personalmente y, en consecuencia, autorizo el servicio de notificacion a través de
internet.
N° 14-0033924 Fecha 2014/03/28
15 | COMPROBANTE DE PAGO O PAGO ELECTRONICO
N° 14-0035420 Fecha 2014/04/01
16 FIRMA DEL SOLICITANTE, DEL APODERADO O DEL REPRESENTANTE LEGAL
Junto a cada firma, indicar el nombre del firmante y su calidad (si tal calidad no es obvia al leer el petitorio)
Nombre del Firmante Firma @@V\ é’&
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ \éc& ene.HISOeKE>
1425 T (S
C.C 35.456.344 de Usaquén Tarjeta Profesional 23.555
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ANEXOS

Documentacién Técnica
Solicitud Internacional en castellano

O R ON=

[X] Descripcion N° de folios: 91

(%] Reivindicaciones N° Reivindicaciones: 14
[ Dibujos y/o figuras N° folios: 9

[X] Resumen.

O Certificado de depdsito de material bioldgico si
fuera el caso.

[0 Listado de secuencias de nucledtidos ylo
aminoacidos en forma digital si fuera el caso.

Xl Arte final 12 x 12.

[J Anexo formato digital.

(%] Art 34. Modificaciones al pliego reivindicatorio bajo
el art 34 del PCT.

Documentacion Juridica

9. [Xl Poder de SANOFI PASTEUR SA.

10. [J Documento que legalmente pruebe la cesién del inventor
al solicitante o a su causante.

11. O Copia del contrato de acceso de recursos genéticos o
productos derivados, certificado o numero de registro, si
fuera el caso.

12. O Copia de la licencia o autorizacién de Conocimientos
Tradicionales, certificado o ntmero de registro, si fuera el
caso.

13. Reduccion de tasas

Micro, pequeiias o medianas empresas
O Copia simple de la declaracion de renta del afio
inmediatamente anterior, 0 en su defecto prueba documental
idénea.

00 Documento de constancia de cumplimiento con lo
establecido en la ley 905 de 2004.

Universidades publicas o privadas
[ Copia acto de reconocimiento institucional emitido por el
Ministerio de Educacion

Entidades sin animo de lucro
[ Copia de registro vigente en Camara de comercio.
O Hoja de informacién complementaria.
[J Otros, especificar

14. X Comprobante de pago de la tasa de presentacion de la
solicitud por $515.000.

15. [0 Comprobante de pago por reivindicacion de prioridad.

16. O Comprobante de pago de la tasa por concepto de
excedente de palabras en la publicacion.

17. [X] Comprobante de pago por 4 reivindicaciones adicionales
a 10 por $124.000.
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Title: HEATING DEVICE FOR ROTARY DRUM FREEZI-DRYER

(57) Abstract: A heating device (124) for
heating particles to be freeze-dried in o
rotary drum (102) of a freeze-dryer (100)
is provided. the device comprising at least
one radiation emitter (202) for applying

Adb radiation heat to the panticles, and a wibe-
shaped separator (204) lor separating the

7, particles from the at least one emitler

& (202). The separator (202) being integ-
f——  “Al0 rally closed at one end and separating an
i emitter volume (206) encompassing the at

Arr least one emitter (202) from a drum pro-

cess volume (126) inside the drum (102),
whercin the heating device (124) pro-
trudes mto the drum process volume
(126) such that said integrally closed end
of the separator (204) is arranged inside

Mo

the drum (102) as a free end.
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DISPOSITIVO DE CALENTAMIENTO PARA CRIODESECADORA DE TAMBOR

GIRATORIO

Campo Técnico

La invencidén se refiere a un dispositivo de
calentamiento para calentar ©particulas gque se van a
criodesecar en un dispositivo de desecacidén (por ejemplo, un
tambor giratorio) de un criodesecador o una linea de proceso
de criodesecacidén, a un separador del mismo, asi como a una
seccidén de pared de los dispositivos correspondientes en un

criodesecador o linea de proceso de criodesecacidn.

Antecedentes de la invenciédn

La criodesecacidn, también conocida como
liofilizacidén, es un proceso para desecar productos de alta
calidad tal como, por ejemplo, productos farmacéuticos,
materiales bioldgicos tales como proteinas, enzimas,
microorganismos, y en general cualesquier materiales termo-
y/o sensibles a hidrdélisis. La criodesecacidén proporciona la
desecacién del producto objetivo mediante sublimacidén de
cristales de hielo en vapor de agua, es decir, mediante la
transicidén directa de al menos una porcidén del contenido de
agua del producto de la fase sélida a la fase gaseosa.

Los procesos de criodesecacidn en el area

farmacéutica  pueden emplearse, por ejemplo, para la
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desecacidn de farmacos, formulaciones de farmacos,
Ingredientes Farmacéuticos Activos (“API"), hormonas,
hormonas peptidicas, carbohidratos, anticuerpos monoclonales,
productos de plasma sanguineo o derivados de los mismos,
composiciones inmunoldégicas que incluyen vacunas, productos
terapéuticos, otros productos inyectables y en (general
sustancias que de otra manera no pueden ser estables durante
un lapso de tiempo deseado. Para gque un producto pueda
almacenarse y transportarse, el agua (u otro solvente) tiene
que removerse antes de sellar el producto en frascos o
recipientes para conservacién de la esterilidad y/o
contencidn. En el caso de ©productos farmacéuticos y
biolégicos, el producto liofilizado puede reconstituirse
posteriormente al disclver el producto en un medio de
reconstitucidén adecuado (por ejémplo, un diluyente de grado
farmacéutico) antes de, por ejemplo, una inyeccién.

Un criodesecador generalmente se entiende como un
dispositivo de proceso el cual, por ejemplo, puede emplearse
en una linea de proceso para la produccidén de particulas
criodesecadas con tamafios, por ejemplo, gque varian de
micrémetros (um) a milimetros (mm). La criodesecacidén puede
realizarse bajo condiciones de ©presidén arbitraria, por
ejemplo, condiciones de presidén atmosférica, pero también
pueden realizarse de manera eficiente (en términos de, por

ejemplo, escalas de tiempo de desecacidén) bajo condiciones de
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vacio, es decir, condiciones de baja presién definidas, con
las cuales la persona con experiencia estd familiarizada.

Las particulas pueden desecarse después de llenarse
en frascos o recipientes. Generalmente, sin embargo, una
mayor eficiencia de desecacidn se logra cuando las particulas
se desecan como material a granel, es decir, antes de
cualquier etapa de 1llenado. Un procedimiento para un
criodesecador de material a granel comprende emplear un
tambor giratorio para recibir las particulas y mantenerlas
bajo rotacidén durante al menos parte del proceso de
criodesecacidén. E1 tambor giratorio mezcla el producto a
granel lo cual incrementa el A&area de superficie efectiva
disponible ©para la transferencia de calor y masa en
comparacidén con la desecacidén de particulas después de que se
han llenado en frascos o recipientes o como material a granel
en bandejas estacionarias. Generalmente, la criodesecacidn
basada en tambor a granel puede conducir eficientemente a
condiciones de desecacidén homogéneas para todo el lote.

La WO 2009 / 109 550 Al describe un proceso para
estabilizar una composicién de vacuna que contiene un
adyuvante. El proceso comprende granulaciédn y congelacidn de
una formulacidén, y criodesecacidén a granel subsiguiente vy
llenado en seco del producto en recipientes finales. E1
criodesecador puede comprender bandejas pre-enfriadas que

recolectan las particulas congeladas, y que después se cargan
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en anaqueles pre-enfriados del criodesecador. Una vez que se
enfria el criodesecador, se extrae una vacuna en la cémara de
criodesecacién péra iniciar la sublimacidén del agua de las
pellas. La desecacidén en tambor giratorio al vacio se propone
como alternativa a la criodesecacidén en bandejas.

La sublimacidén de vapor puede promoverse por varias
medidas pretendidas para establecer o mantener condiciones de
proceso O6ptimas tales como aquellas con respectb a una
presidén de proceso, temperatura, humedad, etc., en el volumen
de proceso. La temperatura de proceso dptima puede alcanzarse
al enfriar el volumen de proceso en aproximadamente -40°C a -
60°C, por ejemplo. Sin embargo, la sublimacién en proceso en
el volumen de proceso tiende a disminuir la temperatura
adicionalmente, lo cual conduce a una disminucién en la
eficiéncia de desecacidén. Por lo tanto, la temperatura tiene
que mantenerse dentro de un margen Oéptimo durante la
criodesecacién \% un mecanismo de calentamiento
correspondiente se requiere.

La DE 196 54 134 C2 describe un dispositivo para
criodesecar productos en un tambor giratorio. E1l tambor se
llena con el producto a granel. Durante la criodesecacidn, se
establece un vacio dentro del tambor que gira lentamente. El
vapor liberado por la sublimacidén del producto se extrae del
tambor. El1 tambor se calienta, especificamente, la pared

interior del tambor puede calentarse por un medio de



10

15

20

25

calentamiento proporcionado fuera del tambor en un espacio
anular entre el tambor y una cémara que aloja el tambor. El
enfriamiento se logra al insertar un medio criogénico en el
espacio anular.

Generalmente, la transferencia de calor mediada en
la pared de tambor tiene varias desventajas. Por ejemplo,
existe una tendencia de que las particulas se adhieran (se
peguen) a la superficie interior del tambor, por ejemplo,
debido al alto contenido de agua congelada en al menos el

principio del proceso de desecacidn y/o debido a

interacciones electrostdticas de particulas entre si y/o con

el tambor. Las particulas que se pegan al tambor asumiran la
temperatura de la pared interior. Como resultado, la
temperatura maxima de la pared caliente se limita a un valor
donde la calidad de producto no se ve afectada negativamente,
por ejemplo, debido a la descongelacidén parcial o total de
las particulas pegadas al mismo. Por lo tanto, la adherencia
o pegajosidad del producto tiene que tomarse en cuenta cuando
se disefia una linea de proceso. Esto limita generalmente la
proposicién de la transferencia de calor mediante la
superficie de pared interior de un tambor giratorio y.por
consiguiente prolonga el proceso de criodesecacidn puesto que
es dificil mantener la temperatura oéptima de desecacidén en
ausencia de otros mecanismos de calentamiento.

Se han hecho intentos por evitar el efecto de
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particula pegajosa antes mencionado. Se han propuesto disefios
que buscan proporcionar una fuente de calor dentro de un
dispositivo de tambor giratorio. En tal disefio, la US 2 388
917 A o DE 20 2005 021 235 Ul, un emiscr de radiacién
infrarrxoja (IR) se dispone dentro del volumen de tambor
normalmente rodeado por o al menos parcialmente cubierto por
un medio de cubierta de proteccién o similar. Sin embargo,
tal fuente de calentamiento puede afectar negativamente la
calidad del producto. Por ejemplo, las particulas pueden caer
de la pared de tambor giratorio a lo largo del volumen de
tambor y por el contacto posible del emisor de calor
operativo, a pesar de varios intentos por proporcionar un
blindaje de emisor protector. Adicional o alternativamente,
el vapor de sublimacidén extraido del tambor puede transportar
particulas a través del volumen de proceso dentro del tambor.
Un numero de estas particulas una vez que se encuentran en
vuelo similarmente pueden acercarse lo suficiente o hacer
contacto realmente con el emisor de calor operativo. Esto

puede conducir a una fraccidén del producto que se derrite

parcial o totalmente. Como consecuencia adicional, las
particulas derretidas pueden adherirse entre si
(aglomerarse). Como consecuencia adicional, las particulas

derretidas pueden adherirse a las paredes del tambor y/o a
las superficies del emisor, etc. Como resultado, la calidad

del producto puede verse afectada negativamente, y problemas

A\
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con operar el emisor pueden producirse, y/o problema con
procesos de limpieza y/o esterilizacidn subsiguientes pueden
producirse. Ademds, debido a los diferentes coeficientes de
expansién térmica inherentes en los diferentes materiales de
construccién tipicamente utilizados en los tambores y 1los
espacios de los dispositivos de emisor pueden desarrollarse
entre los componentes. Esto particularmente es un problema
cuando emisores infrarrojos tipicos se utilizan Dbajo
condiciones de proceso de vacio dentro del tambor. También,
fuentes de calor infrarrojas son particularmente dificiles de
limpiar o esterilizar debido a la mezcla de materiales y al
uso de juntas entre componentes tales como bridas y tubos de

vidrio.

Compendio de la invencidn

En.vista de lo anterior, un objeto que subyace la
presente invencién es para proporcionar un dispositivo de
calentamiento mejorado para un criodesecador de tambor
giratorio; en particular, un dispositivo de calentamiento
para un criodesecador de tambor giratorio se proporciona, el
cual permite la limpieza vy/o esterilizacidén eficiente, por
ejemplo, permite la implementacidén eficiente de los conceptos
de Limpieza en el Lugar (“CiP”) vy/o Esterilizacidén en el
Lugar (“SiP”), vy que evita cualquier tipo de fuga del

dispositivo de calentamiento. Por consiguiente, se hace

\V
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posible establecer y/o mantener una temperatura de proceso
6ptima durante la criodesecacidén mas eficientemente de lo que
es posible con procedimientos convencicnales. Ademas, con un
dispositivo de calentamiento de acuerdo con la presente
invencidén, wuna entrada de energia mds grande durante la
criodesecaciédn que los procedimientos convencionales puede
lograrse, asi como tiempos de desecacidén més cortos de los
que se pueden obtener actualmente. Por consiguiente, un
producto de alta calidad sin aparicién de un producto parcial
0 totalmente derretido (fusionado) puede asegurarse, y la
aplicabilidad de la criodesecacién de tambor giratorio puede
incrementarse.

De acuerdo con un aspecto de 1la invencién, el
objeto de la invencidén se logra al proporcionar un
dispositivo de calentamiento para calentar particulas que se
criodesecardn en un tambor giratorio de un criodesecador. El
dispositivo de calentamiento de acuerdo con la invencidn
comprende al menos un emisor de radiacidén para aplicar calor
de radiacidén a las particulas; y un separador en forma de
tubo para separar las particulas de al menos un emisor, en
donde el separador se cilerra integralmente en un extremo vy
separa un volumen de emisor que abarca al menos un emisor de
un volumen de proceso de tambor dentro del tambor. Aqui, el
dispositivo de calentamiento se adapta para proyectarse hacia

el volumen de proceso de tambor de manera que el extremo
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integralmente cerrado del separador se dispone dentro del
tambor como un extremo libre.

Las particulas pueden comprender granulos o pellas,
en donde el término “pellas” puede referirse a particulas
predominantemente esferoidales o© redondas, mientras el
término “grénulos” puede referirse a particulas
irregularmente formadas de manera predominante. En
modalidades particulares, las particulas que se criodesecaréan
comprenden microparticulas, tales como micropellas o)
microgranulos, es decir, particulas con tamanos en el margen
de micrémetro. De _acuerdo con un ejemplo especifico, las
particulas que se criodesecaradn comprenden micropellas
esencialmente redondas con un valor promedio para los
didmetros de las mismas seleccionados dentro del margen de
aproximadamente 200 a 800 um, de preferencia a 1500um, por
ejemplo, con una distribucidén de tamafio de particula estrecha
de aproximadamente +50 um alrededor del valor seleccionado.

Como se wutiliza generalmente en la presente, el
término “material a granel” se refiere a un sistema o adicidn
de particulas gque hacen contacto entre si, es decir, el
sistema comprende varias particulas, microparticulas, pellas
y/o micropellas. Por ejemplo, el término “material a granel”
puede referirse a una cantidad suelta de pellas que
constituyen al menos una parte de un flujo de producto, por

ejemplo, un lote de un producto que se criodesecarid en un
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criodesecador, en donde el material a granel se encuentra
suelto en el sentido de que no se llenen frascos, recipientes
u otros recipientes para llevar o transportar las
particulas/pellas dentro del criodesecador. Una definicidn
similar se aplica para el uso del sustantivo o adjetivo “a
granel”. Por consiguiente, material a granel como se menciona
en la presente normalmente se referird a una cantidad de
particulas que exceden una sola dosis pretendida para un solo
paciente. De acuerdo con una modalidad ejemplar, una partida
de produccidén puede comprender una produccidén de material a
granel suficiente para llenar uno o mas Contenedores a Granel
Intermedios (“IBC”).

Generalmente, un criodesecador se entiende como un
dispositivo de proceso que proporciona un volumen de proceso,
dentro del <cual las condiciones de proceso tales como
presidén, temperatura, humedad (es decir, contenido de vapor,
con frecuencia vapor de agua, de manera ma&s deneral vapor de
cualgquier solvente de sublimacidn), etc., puede controlarse
para lograr valores deseados para un proceso de
criodesecacidén durante un lapso de tiempo prescrito, por
ejemplo, una partida de produccidén en una linea de proceso.
El término “condiciones de proceso” se pretende para
referirse a temperatura, presidén, humedad, rotacidén de
tambor, etc., en el volumen de proceso (de preferencia cerca

de / en contacto con el producto), en donde un control de

1S
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proceso puede comprender controlar o impulsar las condiciones
de proceso dentro del volumen de proceso de acuerdo con un
régimen de proceso deseado, por ejemplo, de acuerdo con una
secuencia de tiempo de un perfil de temperatura deseado y/o
perfil de presidén. “Condiciones cerradas”, se entenderd que
comprende condiciones estériles y/o condiciones de
contencidén, también se someten a control de proceso, sin
embargo, estas condiciones se discuten de manera ocasional vy
explicita y separada de las otras condiciones de proceso
indicadas en lo anterior en la presente.

El criodesecador puede adaptarse para proporcionar

una operacidn bajo condiciones cerradas, es decir,
esterilidad y/o contencidn. Los términos “esterilidad”
(“condiciones estériles”) % “contencidén” (“condicicnes

contenidas”) se entenderdn como requeridas por el requisito
reglamentario aplicable para cualquier caso especifico. Por
ejemplo, “esterilidad” vy/o “contencidén” pueden entenderse
como definidos de acuerdo con los requisitos de Buena
Practica de Fabricacién (“GMP”). Generalmente, una produccién
bajo condiciones estériles puede significar que ninguna
contaminacidn (en particular de preferencia ninguna
contaminacién microbiana) de un ambiente puede alcanzar el
producto. Una produccidén bajo contencidn puede significar que
ni el producto, elementos del mismo, excipientes, etc.,

pueden dejar el volumen de proceso y llegar al ambiente.
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Un tambor giratorio para su uso con una modalidad
de un dispositivo de balentamiento de acuerdo <con la
invencidén puede tener <cualquier forma o configuracidén
adecuada para criodesecar material a granel. Como un ejemplo,
el tambor giratorio comprende una seccidn principal para
transportar las particulas que se terminan en ambos extremos
por las secciones de terminacién tal como placas frontal vy
posterior o pestafias, por ejemplo. La seccidén principal, por
ejemplo, puede tener forma cilindrica, aunque también puede
tener la forma de un cono, varios conos, etc. Modalidades de
tambores giratorios pueden ser axialmente simétricas con
referencia a un eje de rotacidén y/o simetria. Sin embargo,
desviaciones de simetria pura también pueden contemplarse vy
pueden comprender, por ejemplo, una seccidén transversal de
tambor corrugado y/o con estrias. Modalidades particulares
del tambor giratorio pueden comprender aberturas en la placa
frontal y/o posterior para extraer vapor de sublimacién,
comunicar las condiciones de proceso tales como presidén vy
temperatura entre un volumen de proceso interior y exterior,
etc.

Modalidades de criodesecadores para soportar una
criodesecacién del producto a granel en un tambor pueden
comprender: 1) una camara de alojamiento para alojar el
tambor; 2) un soporte para soportar una rotacidén del tambor,

por ejemplo, que incluye una transmisién; y/o 3) equipo para
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establecer condiciones de proceso al menos dentro del tambor
tal como equipo de enfriamiento y calentamiento. El equipo de
calentamiento comprende una o més modalidades de dispositivos
de calentamiento como se describe en la presente y/o como se
conoce generalmente.

En algunas mcdalidades, el tambor giratorio puede
adaptarse para su uso dentro de una cédmara de alojamiento
implementada como una cédmara de vacio del criodesecador. La
cédmara de vacio puede comprender una pared de confinamiento
que proporciona un cierre hermético, es decir, separacidn
hermética o aislamiento del volumen de proceso confinado de
un ambiente, por lo cual se define el volumen de proceso. El
tambor puede disponerse totalmente dentro del volumen de
proceso.

‘De acuerdo con varias modalidades, el tambor
generalmente puede encontrarse abierto, es decir, una porciédn
del volumen de proceso interna en el tambor puede encontrarse
en comunicacidn abierta con una porcién del volumen de
proceso externa al tambor. Las condiciones de proceso tales
como presidén, temperatura, y/o humedad tenderdn a igualarse
entre las porciones de volumen de proceso interna y externa.
Por 1lo tanto, el tambor no necesita limitarse a formas
particulares o conformaciones conocidas por ejemplo para
contenedores de presién (exceso). Por ejemplo, la placa

frontal y/o la placa posterior generalmente pueden tener
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forma de cono o de dome, por ejemplo, pueden tener forma de
domo o cono de disco, o pueden tener cualquier otra forma
adecuada para una aplicacién particular.

De acuerdo con varias modalidades, por ejemplo, la
placa frontal comprende una abertura de carga para cargar y
descargar opcionalmente las particulas. Adicional o
alternativamente, la placa posterior puede involucrarse en
cargar y/o descargar. En un ejemplo, la recarga y carga puede
lograrse mediante una o més aberturas en la placa frontal, y
descarga o recarga puede lograrse mediante una © mas
aberturas en la placa posterior.

De acuerdo con varias modalidades, el emisor de
radiacidén comprende uno o ma&s espirales de radiacién o
bobinas en espiral (bobinas de dalentamiento, espirales de
calentamiento) protegidas dentro de tuberias tales como
tuberias simples, tuberias dobles, etc. El emisor puede
adaptarse para emitir radiacién en un margen infrarrojo. Por
ejemplo, la longitud de onda de la radiacién emitida puede
tener un méximo en un margen micrométrico, tal como
seleccionado de un margen de aproximadamente 0.5 pm a 3.0 um,
de preferencia aproximadamente 0.7 um a 2.7 um, de mayor
preferencia de aproximadamente 1.0 um a 2.0 um. Una tuberia
de emisor puede cubrirse parcialmente con un medio de
reflexidén tal como un revestimiento de oro aplicado en la

seccidén o porcidn de la tuberia. Tal medio de reflexidn puede
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adaptarse para dirigir la radiacidén emitida principalmente en
un margen angular particular. Por ejemplo, un emisor puede
disponerse para emitir de preferencia la radiacidén hacia el
producto, de manera que menos energia pueda irradiarse hacia
porciones de la superficie interior del tambor no cubiertas
por el producto.

El emisor de radiacién puede controlarse por
circuiteria de control de proceso externa para controlar, por
ejemplo, una operacidén del criodesecador. Por ejemplo,
circuiteria de control de proceso para impulsar un proceso
puede adaptarse para controlar uno o mads medios de
calentamiento que 1incluyen una o mas modalidades de un
dispositivo de calentamiento como se describe en la presente.
El control de proceso en particular puede comprender

controlar de manera permanente un suministro de energia del

.emisor de radiacidén en respuesta a detectar las condiciones

de proceso tales como temperatura dentro del volumen de
proceso y/o el producto, para optimizar una temperatura
dentro del volumen de proceso / de las particulas. El emisor
puede operarse a solicitud, por ejemplo, si se detecta que
una temperatura en el volumen de proceso y/o el producto
disminuye por debajo de un valor de umbral, y/o si se detecta
que una presién en el volumen de proceso incrementa por
encima de un valor de umbral. Esto puede resultar en el

emisor que se opera, por ejemplo, en intervalos irregulares.
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Modalidades de emisores de radiacidén que se adaptan para
emisién variable (regulable) pueden operarse de manera
permanente durante las partes del proceso de criodesecacidn,
con intensidad de emisién variada.

De acuerdo con un ejemplo, un emisor regulable se
encenderd a una intensidad baja poco después de un inicio de
un  proceso de criodesecacidn, después la intensidad
(potencia) incrementara en respuesta a la sublimacidén en
proceso, y alcanzard una meseta o valor méximo que se
continuard por escalas de tiempo méds largas hasta que se
termina el ©proceso de desecacién. Dependiendo de la
configuracidén del criodesecador y el emisor, la potencia de
emisidén méxima puede proporcionarse por la potencia méaxima
del emisor (es decir, las escalas de tiempo de desecaciédn
pueden limitarse ©por la energia calorifica que puede
proporcionarse por el emisor) o puede determinarse por otros
pardmetros de proceso, téles como la capacidad de eliminar el
vapor de sublimacidén del volumen de proceso.

De acuerdo con varias modalidades, un dispositivo
de calentamiento comprende uno © mas emisores de radiacién,
en donde al menos uno de uno o© mas emisores tiene un
éoeficiente de operacién simple (“encendido”), o su potencia
de emisidén puede ser continuamente ajustable, con una
potencia médxima de aproximadamente 100 Watts (W), o 300 W, o

500 W, o 1.000 W, o 1.500 W, o 3.000 W, o mas. De acuerdo con
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una modalidad especifica, un dispositivo de calentamiento
comprende un emisor simple con potencia méxima de 1.500 Watts
(W). Para un criodesecador determinado que emplea el
dispositivo de <calentamiento como la Unica fuente de
calentamiento durante la liofilizacidén, puede necesitarse un
lote de producto a granel en un tiempo de desecacidén de
6 horas. En otras modalidades, 1los periodos de tiempo de
desecacién mas largos y cortos también se contemplan
especificamente. Tipicamente, el emisor se encendera por la
circuiteria de control de proceso aproximadamente 5 Hﬁnutos
después del 1inicio de la 1liofilizacidédn con wuna pequefa
potencia de emisidén de 150 W. La potencia de emisidn entonces
incrementard continuamente hasta, aproximadamente 1 hora
después del inicio del proceso, cuando una potencia maxima de
aproximadamente 1.500 W se alcanza. El emisor puede continuar
emitiendo con potencia completa (y/o potencia intermitente)
durante las (5) horas restantes hasta el final del proceso.
De acuerdo con varias modalidades del dispositivo
de calentamiento de acuerdo con la invencién, el separador al
menos en parte puede ser transmisor para que la radiacién del
emisor entre al volumen de proceso de tambor. Por ejemplo, el
separador puede comprender materiales transmisores tales como
vidrio, <cristal 'de <cuarzo, <cristal de silice, vidrio-
éerémica, y similares. Aunque otros materiales transparentes

también pueden utilizarse, el vidrio puede preferirse por
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ejemplo debido a que puede contribuir a una estabilidad
mecénica del dispositivo de calentamiento y/o puede ser
resistente a altas temperaturas que se producen con una
operacidn | del emisor de radiacién. Adicional o
alternativamente, un material de vidrio o tipo vidrio puede
ofrecer beneficios sobre, por ejemplo, materiales de tipo
malla o tipo tela «con respecto a la limpieza y/o
esterilizacidn.

De acuerdo <con modalidades particulares de 1la
invencidén, el separador separa el volumen de emisor del
volumen de proceso dentro del tambor. “Separacidén” @se
entiende en la presente como aislar, excluir, o segregar el
volumen de emisor de o fuera del volumen de proceso de
tambor. De acuerdo con una modalidad ejemplar especifica, el
separador comprende un tubo el cual se adapta para aceptar o
recibir el emisor y aisla, excluye o segrega el emisor en el
volumen de emisor formado por el tubo del volumen de proceso
dentro del tambor.

De acuerdo con varias modalidades de la invenciédn,
el volumen de emisor puede alargarse, por ejemplo, segln se
requiera para recibir uno o mé&s emisores alargados, por
ejemplo, en forma de tubo. El volumen de emisor alargado
puede cerrarse en al menos un extremo. Por ejemplo, el
separador puede comprender un tubo que se prﬁyecta de una

placa frontal o posterior del tambor hacia el volumen de
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proceso de tambor. Tal tubo puede cerrarse totalmente en el
interior del tambor, es decir, el volumen de proceso de
tambor, pero puede O no abrirse a un exterior del tambor.
Varias modalidades de la invencidén se contemplan en donde el
volumen de. emisor se cierra con respecto al volumen de
proceso de tambor, pero se abre hacia un exterior del tambor.
Por ejemplo, un volumen de emisor alargado, por ejemplo,
formado por un separador en forma de tubo como un ejemplo
explicativo, puede conectar las placas frontal y posterior o
pestafias de un tambor y puede abrirse completamente a un
exterior del tambor en ambos lados del mismo.

De acuerdo con otras modalidades, el wvolumen de
emisor puede cerrarse con respecto al interior del tambor y/o
al exterior del tambor. De acuerdo con modalidades
particulares, el volumen de emisor puede separarse
herméticamente del volumen de proceso de tambor, de manera
que ni particulas, ni otra materia sélida, liquida o gaseosa
puede entrar al volumen de proceso de tambor desde el volumen
de emisor y/o entrar al volumen de emisor desde el volumen de
proceso de tambor. Se observard que “separar” el volumen de
emisor y volumen de ©proceso de tambor entre si no
necesariamente implica “separar herméticamente”. Por ejemplo,
el volumen de emisor puede separarse del volumen de proceso
por una malla, wuna tela, o estructura similar gque puede

separar de manera confiable las particulas del emisor, pero
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permiten el paso de otra materia.

Tiene que observarse, sin embargo, gue las
estructuras tipo malla o tela, tales como estructuras
tejidas, incluso si pueden soportar altas temperaturas de
emisor, pueden plantear problemas con respecto a una limpieza
del separador y/o el emisor de radiacién. Un medio de
limpieza, cualesqguier cqntaminantes, asi como condensados de
la esterilizacidén con vapor, y similares tienen gue pasar de
manera confiable a través de las aberturas de malla / tela
(en una o ambas direcciones), que pueden ser dificiles ya que
estas aberturas tienen que ser lo suficientemente pequefias
para mantener las particulas (de tamafio de micrdémetro) en el
volumen de proceso de tambor.

Modalidades de componentes de separador claramente
cerrados, es decir, sin una estructura tipo malla o textura,
tales componentes formados de vidrio, por ejemplo, pueden
separar o excluir no sdélo las particulas, sino también otra
materia sélida, liquida o gaseosa del emisor, tal como, por
ejemplo, un medio de iimpieza, medio de esterilizacidn, etc.
en caso de que el volumen de emisor se separe herméticamente
del volumen de proceso de tambor, se implica adicionalmente
que condiciones cerradas (condiciones de esterilidad vy/o
condiciones de contencidén) pueden establecerse y mantenerse
en el volumen de proceso de tambor, mientras el volumen de

emisor puede desacoplarse totalmente de tales condiciones.
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Por ejemplo, aunque las condiciones de vacio del volumen de
proceso de tambor pueden aplicarse durante la criodesecacidn
y/0 condiciones de presidén en exceso pueden aplicarse durante
la limpieza/esterilizaciédn, las condiciones atmosféricas
pueden aplicarse en el volumen de emisor. Por consiguiente,
de acuerdo con modalidades especificas, la separacidén
hermética puede contribuir a preservar la esterilidad en el
volumen de proceso, en donde el volumen de proceso comprende
el volumen de proceso de tambor y puede comprender porciones
de volumen de proceso adicionales exteriores al tambor.

La separacién hermética puede proporcionarse para
al menos una de las condiciones de presién al vacio y las
condiciones de presidén en exceso en el volumen de proceso de
tambor. En particular en este respecto, el separador tiene
que diseflarse por consiguiente con suficiente estabilidad
mecénica. Esto puede relacionarse con espesores de pared de
componentes de separador tales como tubos, paneles,
divisiones, 0 seccilones transmisoras similares y/o 1la
seleccidén de materiales de construccidén. En casos en donde el
volumen de emisor se dice que se encuentra “cerrado”, esto se
pretende para significar que el separador encierra el emisor
en todos los lados. En los casos en donde el volumen de
emisor se desacopla totalmente por la separacidén hermética
del volumen de proceso (tambor), no soclo las condiciones de

presidén, sino también las condiciones de temperatura (y
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condiciones de humedad, etc.) pueden controlarse de manera
independiente del volumen de emisor y el volumen de proceso.
Por ejemplo, control del volumen de emisor independiente
puede comprender enfriar una atmdésfera en el volumen de
emisor para minimizar el transporte de calor que resulta de
la operacién del emisor en el volumen de proceso.

El dispositivo de calentamiento puede conectarse al
tambor, y por ejemplo puede montarse en una o ambas de las
placas frontal y posterior o pestafias del tambor, por ejemplo
en una forma concéntrica, de preferencia en una distancia
igual al producto, y/o varios dispositivos / separadores de
calentamiento pueden montarse en una forma simétrica
alrededor de un eje de simetria / rotacidén del tambor. De
acuerdo con otras modalidades, el dispositivo de
calentamiento se soporta de manera iﬁdependiente del tambor,
por ejemplo de manera dque un soporte para soportar una
posicidén fija o variable del dispositivo de calentamiento
dentro del volumen de proceso de tambor se proporciona. Esto
puede incluir un soporte proporcionado junto con un soporte
giratorio del tambor, en donde el dispositivo de
calentamiento se adapta para mantenerse giratorio dentro del
volumen de proceso de tambor. De acuerdo con una modalidad,
un soporte se monta, por ejemplo, en una camara de
alojamiento gque alcoja el tambor. Una colocacidén variable del

dispositivo de calentamiento permite colocar el dispositivo
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selectivamente para irradiar el producto, que puede incluir
que el dispositivo tiene que volverse a colocar de acuerdo
con una direccién de rotacidédn del tambor, una.velocidad de
rotacién, un nivel de llenado de producto, y similares.

De acuerdo con varias modalidades de la invenciédn,
el separador comprende un 'tubo, en particular un tubo de
vidrio. El vidrio, por ejemplo, cristal de cuarzo, cristal de
silice y similares, tiene una alta capacidad de transmisidn,
es decir, tiene una alta 'proporcién de transmisién de la
radiacién del emisor en el volumen de proceso, gue puede ser
del orden de més de 80 %, de preferencia mas de 90 %,
particular y de preferencia mas de 95 %. Al mismo tiempo, el
vidrio puede contribuir a una estabilidad mec&nica del
dispositivo de calentamiento, de manera que componentes
estructurales adicionales, tales como, por ejemplo,
estructuras de soporte, montajes, portadores o adaptadores
para el tubo, pueden guardarse y/o reducirse.

Se observard que los materiales de los que se forma
el dispositivo de calentamiento de al menos con respecto a
aquellas partes que confrontan el volumen de proceso (por
ejemplo, el separador o componentes del mismo) tienen que
soportar los diferentes regimenes de proceso que pueden
ejecutarse en el volumen de proceso. Por ejemplo, en caso del
dispositivo de calentamiento se ubica permanentementé dentro

del tambor, por ejemplo, materiales del separador tienen que
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soportar temperaturas que varian de, por ejemplo, -60°C
durante una criodesecacién a +125°C durante, por ejemplo, la
esterilizacién con vapor. Materiales de vidrio o tipo vidrio
se prefieren en este respecto, por ejemplo, tipos de vidrio
con coeficientes de poca o casi nada de expansidén térmica se
encuentran disponibles como componentes para el separador
para soportar diferencias de temperatura del orden de
aproximadamente 200 Kelvin.

Con respecto a los requisitos relacionados con la
presidén, componentes del dispositivo de calentamiento tal
como, por ejemplo, un separador que forma un volumen de
emisor herméticamente cerrado, puede tener que soportar en el
volumen de proceso las condiciones de vacio secundarias
durante la criodesecacidén, que pueden implicar presiones tan
bajas como aproximadamente 10 milibares (mbar), o 1 mbar, o
500 microbares (ubar), o 1 ubar, y también pueden tener que
soportar ©presiones en exceso durante, por ejemplo, la
esterilizacién con vapor, que puede implicar presiones tan
altas como aproximadamente 2 bares, 3 Dbares, o 5 bares.
Ningin exceso de presidn puede requerirse si, por ejemplo, se
realiza esterilizacidén basandose en perdxido de hidrdgeno en
lugar de vapor.

De acuerdo con modalidades particulares, el tubo
puede formarse totalmente de un solo material tal como

vidrio, que reduce el requisito de sellado para sellar el
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volumen de emisor y el volumen de proceso entre si. En otras
modalidades, un tubo u otro componente de separador pueden
formarse de varios materiales. Por ejemplo, un tubo de metal
puede compreﬁder una o mas ventanas formadas de un material
de vidrio. El1 sellado con material de sellado adecuado
entonces puede requerirse en areas donde los diferentes
materiales se encuentran en contacto, por ejemplo, para
preservar las condicionés cerradas dentro del volumen de
proceso de tambor.

De acuerdo con varias modalidades, una © mas
secciones del tubo de separador pueden tener una seccidn
transversal o forma circular u ovalada. Otras modalidades y/o
secciones pueden tener una forma diferente, tal como, por
ejemplo, una forma triangular, cuadrada, rectangular, etc. La

forma puede comprender adicional o alternativamente un

perimetro curvado en piezas. Sin embargo, se observa que una

forma de tubo (ligeramente) ovalada o circular proporciona
una estabilidad optimizada del tubo. Formas que difieren
sustancialmente de un perimetro circular pueden requerir un
espesor de pared incrementado para estabilidad similar. En el
caso de tubos de vidrio, el espesor de pared incrementado
puede influenciar negativamente las capacidades de
transmisidén (capacidad de transmisidén) del tubo e incrementar
el peso total del dispositivo de calentamiento.

Una seccidén transversal del tubo pluede mostrar una

363
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variacidén circunferencial en el espesor de pared. De acuerdo
con una modalidad ejemplar, un tubo de vidrio tiene un
espesor mas grande en una porcidén superior del tubo y un
espesor mas pequefio en una porcidén inferior del tubo. Esta
modalidad puede proporcionar estabilidad mecdnica y al mismo
tiempo capacidades de transmisién optimizadas para la
radiacidén emitida hacia abajo en el volumen de proceso, es
decir, incidente en el producto.

En otras modalidades, el dispositivo de
calentamiento ademas comprende un mecanismo de enfriamiento
para enfriar al menos partes o componentes del dispositivo de
calentamiento y en particular para enfriar una superficie del
dispositivo de calentamiento que confronta él volumen de
proceso de tambor. Por ejemplo, un mecanismo de enfriamiento
puede tener el objetivo de enfriar un tubo de wvidrio del
dispositivo de calentamiento de manera que durante una
operacidén del emisor, una superficie del tubo que confronta
el tambor se mantiene a temperaturas bajas, por ejemplo, una
temperatura de descongelacién de las particulas que se
criodesecardn o se mantiene en una temperatura actual
promedio del producto en el tambor, o se mantiene en una
temperatura oéptima para el proceso de criodesecacién. De
acuerdo con modalidades especificas, una temperatura de una
superficie del dispositivo de calentamiento que confronta el

volumen de proceso de tambor se contrcla, basandose en el
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mecanismo de enfriamiento, para encontrarse en +30°C, o
+10°C, o -10°C, o -40°C, o -60°C. La superficie que confronta
el volumen de proceso puede enfriarse a temperaturas segun se
requiera por el producto (composicién, temperatura de
descongelacidén, etc.).

El mecanismo de enfriamiento puede comprender un
volumen de enfriamiento para transportar completamente un
medio de enfriamiento. El1 volumen de enfriamiento puede
comprender una porcién en forma de tubo o tuberia del
dispositivo de calentamiento, mas especificamente el
separador. Por ejemplo, el volumen de enfriamiento puede
comprender una o mas tuberias de enfriamiento Qque se
extienden a través del volumen de emisor. En una modalidad,
una primera tuberia se proporciona para transportar un medio
de enfriamiento en una direccién hacia adelante, y una
segunda tuberia se proporciona para transportar el medio de
enfriamiento en wuna direccidén hacia atras. Adicional o
alternativamente, una tuberia en forma de U puede
proporcionarse en el volumen de emisor para propdsitos de
enfriamiento.

En modalidades particulares, el volumen de
enfriamiento puede comprender el volumen de emisor. Por
ejemplo, en caso de que el separador comprenda un tubo para
recibir o abarcar el emisor, el interior del +tubo puede

utilizarse al mismo tiempo para remover el calor operacional
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del emisor y por consiguiente enfriar el emisor y el tubo.

De acuerdo con varias modalidades, el separador
puede comprender ademds del volumen de emisor un volumen de
alslamiento para aislar el volumen de emisor y el volumen de
proceso de tambor entre si. De acuerdo con varias
modalidades, un volumen de aislamiento puede proporcionar
aislamiento pasivo. En una modalidad especifica, un volumen
de aislamiento pasivo comprende un volumen cerrado dgue se
evaclla para proporcionar las propiedades de aislamiento
requeridas. De acuerdo con otras modalidades, un volumen de
aislamiento puede proporcionar aislamiento activo.

Modalidades ejemplares en este respecto comprenden volumen

desprovisto de cualquier emisor, y se someten a enfriamiento

activo por medio de un medio de enfriamiento, es decir, un
volumen de aislamiento activo puede considerarse un volumen
de enfriamiento que no incluye un emisor.

De acuerdo con varias modalidades, el dispositivo
de calentamiento comprende un medio de deflexidn
proporcionado dentro del separador para dirigir el calor de
radiacidén generado por el emisor. El medio de deflexidn puede
proporcionarse, por ejemplo, en forma de una estructura tipo
techo con propiedades resistentes al calor, con las cuales se
refleja el calor generado por el emisor, de preferencia en
una direccién hacia el material que se criodesecard. Aqui, el

medio de deflexidén cubre al menos parcialmente el emisor o
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los multiples emisores. Por ejemplo, dos emisores pueden
proporcionarse dentro del separador, a lo mejor en una
disposicién adyacente, con lo cual se proporciona una fuente
de generacidn de calor mas uniforme. De preferencia, los dos
emisoresv se proporcionan en forma de una disposicién de
espejo simétrico, es decir una disposicién en la cual cada
emisor es una imagen espejo del otro emisor. Para desviar el
calor en una forma suficiente en el caso de tal disposicién
de dos emisores, es preferible que cada flanco del ﬁedio de
deflexidén tipo techo se disponga paralelo a su emisor
opuesto, los dos flancos del medio de deflexidén y los dos
emisores por consiguiente forman sustancialmente una
disposicidén rectangular.

De acuerdo con modalidades particulares, el
separador comprende un tubo que incluye dos (o mé&s) sub-tubos
que se extienden al menos en una direccidén de seccidén en
paralelo a lo largo de la longitud del tubo. En una modalidad
especifica, se separa un tubo a lo largo de su longitud por
una pared de subdivisidén interior en un sub-volumen superior
o sub-tubo y un sub-volumen inferior o sub-tubo, en donde el
emisor puede aceptarse, por ejemplo, en el sub-volumen
inferior. Un medio de enfriamiento puede transportarse, por
ejemplo, en una direccidén hacia adelante en el sub-volumen
inferior y en una direccién hacia atrads en el sub-volumen

superior (es decir, ambos volumenes son “volumenes de
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enfriamiento”). En otra modalidad, o un modo de operacidn
diferente, un medio de enfriamiento se transporta séio
mediante el sub-volumen inferior, mientras ningin medio de
enfriamiento fluye a través del sub-volumen superior y ningﬁh
otro mecanismo de enfriamiento activo se aplica al sub-
volumen superior. El sub-volumen superior puede encontrarse a
una presién atmosférica, o puede evacuarse o bajo condiciones
de baja presidén para lograr mejores capacidades de
aislamiento (es decir, el sub-volumen inferior funciona como
un “volumen de enfriamiento” vy el sub-volumen superior
funciona como un ‘volumen de aislamiento’).

En aun otras modalidades, un tubo interior puede
abarcarse, al menos parcialmente, por un tubo exterior. Por
ejemplo, el volumen de emisor puede definirse por el tubo
interior, es decir, el emisor de radiacidén se recibe en el
tubo interior, aunque el volumen de aislamiento se define en
el espacio entre el tubo interior y exterior. Por ejemplo, el
volumen de aislamiento puede comprender un espacio anular en
caso de tubos interiores y exteriores concéntricos. EL

volumen de aislamiento puede evacuarse para aislar el volumen

.de proceso del tambor contra las altas temperaturas de

operacidén del emisor de radiacidén. En una modalidad, un medio
de enfriamiento se transporta a través del volumen de
aislamiento.

Combinaciones de modalidades se contemplan. Por

SN



10

15

20

25

31

ejemplo, un espacio anular entre un tubo interior y exterior
para funcionar como volumen de aislamiento puede subdividirse
en una mitad superior e inferior, por ejemplo, en donde un
medio de enfriamiento puede transportarse mediante la mitad
inferior en una direccidén hacia adelante y mediante la mitad
sﬁperior en una direccidén hacia atréds. De acuerdo con otras
modalidades, un tubo, por ejemplo, un tubo de vidrio, puede
tener una pluralidad de tubos (capilares) integrados dentro
de una pared de tubo, en donde un medio de enfriamiento se
transporta a lo largo de uno o més de los tubos capilares en
una direccidén hacia adelante y/o hacia atrds para enfriar la
superficie del tubo que confronta el volumen de proceso. El
volumen de emisor en el interior del tubo de vidrio puede o
no someterse a un mecanismo de enfriamiento adicional. En
modalidades particulares, el mecanismo de enfriamiento
adicional puede encenderse o apagarse de preferencia
automdticamente en respuesta a la deteccidn que corresponde a
requisitos de enfriamiento.

De acuerdo con varias modalidades, el medic de
enfriamiento puede comprender aire, nitrdgeno, y/o en general
cualquier medio, que no sea de preferencia inflamable en
vista de las temperaturas potencialmente altas del emisor en
operacién. En caso de que un medio de enfriamiento no se
encuentre en contacto directo con el emisor, por ejemplo, se

transporta mediante una porcidén del volumen de enfriamiento
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distinta al volumen de emisor, el requisito de medio de
enfriamiento no inflamable puede ser menos estricto.
Adicional o élternativamente, un medio de enfriamiento
liguido podria considerarse, el cual puede transportarse, por
ejemplo, mediante tubos capilares formados por o en
asociacidén con el volumen de enfriamiento.

De acuerdo con varias modalidades de la invenciédn,
el dispositivo de calentamiento ademds puede comprender uno o
mas medios de cobertura para cubrir el volumen de emisor al
menos en parte en la parte superior. El medio de cobertura
puede funcionar para desviar las particulas que recorren el
volumen de proceso sustancialmente de arriba a abajo y de
esta manera puede evitar que las particulas que caen se
acerquen al separador o hagan contacto con el separador, por
ejemplo un tubo de vidrio del mismo. De acuerdo con
modalidades particulares, el medio de cobertura puede
comprender al menos uno de, por ejemplo, un techo de una sola
caida, un techo de doble caida, o un techo arqueado. El medio
de cobertura puede separarse de otras partes del dispositivo
de calentamiento, en particular el separador, o puede
encontrarse en contacto directo con el mismo.

De acuerdo con varias modalidades, el dispositivo
de calentamiento también puede comprender un mecanismo de
enfriamiento para enfriar el medio de cobertura, por ejemplo,

para enfriar en particular una superficie superior del techo
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propensa al contacto con particulas. Por ejemplo, una tuberia
capilar o sistema de tuberia puede proporcionarse dentro de
las estructuras en forma de techo del medio de cobertura para
transportar un medio de enfriamiento a través del mismo (para
remover el calor operacional del emisor inferior).

En modalidades particulares, el dispositivo de
calentamiento comprende al menos un medio de deteccidn para
detectar el volumen de proceso de tambor, por ejemplo,
durante la criodesecacidén, limpieza, etc. El medio de
deteccidn puede comprender uno o mas sensores de temperatura,
sensores de presidn, sensores de humedad, etc. Sensores
libres de contacto también pueden proporcionarse. El medio de
sensor también puede incluir una o ma&s camaras para lograr
impresiones de video/visuales del tambor interior vy/o el
producto. Sensores activos y/o pasivos que operan basandose,
por ejemplo, en radiacidén oéptica, infrarroja, y/o radiacién
ultravioleta, y/o radiacidén léaser, también pueden disponerse
dentro del volumen de emisor siempre y cuando el separador
sea transmisor para la radiacién correspondiente.

De acuerdo con varias modalidades, el dispositivo
de calentamiento comprende equipo de limpieza/esterilizacidn
para una limpieza/esterilizacién del tambor interior. E1
equipo de limpieza/esterilizacidén puede comprender puntos de
acceso de medios de limpieza/esterilizacidén tales como

toberas, por ejemplo. Los puntos de acceso pueden
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proporcionarse para el suministro de vapor (esterilizacidn
con vapor) y/o perdxido de hidrdgeno (de preferencia gaseoso)
para propdésitos de esterilizacidén. Los puntos de acceso
pueden proporcionarse para limpieza/esterilizacién del
dispositivo de calentamiento mismo, por ejemplo, cualquier
superficie del separador que confronte el volumen de proceso
de tambor, y/o pueda proporcionarse para
limpieza/esterilizacidén del tambor interior (superficie). El
medio de deteccidén y/o el equipo de limpieza/esterilizacién
pueden proporcionarse al menos en parte Jjunto con el
dispositivo de calentamiento, por ejemplo un medio de
cobertura del mismo.

De acuerdo con algunas modalidades, el dispositivo
de calentamiento puede adaptarse para CiP y/o SiP. Por
ejemplo, una superficie del dispositivo de calentamiento que

confronta el volumen de proceso de tambor puede adaptarse por

consiguiente. Esto puede comprender reducir los bordes, -

estrias, estructuras en é&ngulo, y estructuras en general que
puedan ser dificiles de alcanzar para medios de
limpieza/esterilizacidén y/o que impidan el drenaje o
sobreflujo del medio de limpieza o los condensados que
resultan de la esterilizacidén con vapor, por ejemplo.

De acuerdo con modalidades particulares, el medio
de cobertura de preferencia se adapta para

limpieza/esterilizacién facil, que puede incluir evitar
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estructuras donde las particulas pueden adherirse o)
recolectarse o de otra manera capturarse por el medio de
cobertura, y/o puede incluir evitar estructuras dificiles de
alcanzar por un medio de limpieza vy/o esterilizaciédn.
Generalmente, un medio de cobertura puede ser preferible si
puede lavarse facilmente por el medio de
limpieza/esterilizacidén; por ejemplo, un techo de una sola
caida ©puede ©preferirse sobre un techo de doble caia
dependiendo del numero y ubicaciédn de los puntos de acceso
del medio de limpieza/esterilizacidn.

De acuerdo con otro aspecto de la invencidn, uno o
més de los objetos antes indicados se logran por un separador
para separar particulas que se criodesecardn en un tambor
giratorio de un criodesecador de al menos un emisor de
radiacidén para aplicar el calor de radiacién a las
particulas. El separador se <cierra integralmente en un
extremo y forma un volumen de emisor para abarcar el emisor.
El separador se adapta para separar el volumen de emisor de
un volumen de proceso de tambor dentro del tambor, en donde
el separador se -adapta para proyectarse en el volumen de
proceso de tambor de manera que el extremo integralmente
cerrado del separador dispuesto dentro del tambor sea un
extremo libre.

De acuerdo con varias modalidades, el separader

comprende un tubo de vidrio con una seccién transversal
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circular. De acuerdo con modalidades particulares, cada
extremo del tubo de vidrio puede cerrarse por una pestafa.
Las pestafias pueden unirse en el tubo para proporcionar un
sello hermético del volumen de proceso de tambor y el volumen
de emisor dentro del tubo uno contra el otro. En algunas
modalidades ejemplares, una pestafia puede conectarse al tubo
por medio de un devanado o rosca en uno o ambos del tubo de
vidrio y la pestafia. Adicional o alternativamente, una
conexidén puede lograrse al engomar la pestafia al tubo. De
acuerdo con una modalidad especifica, la cual no excluye
otros medios para fijar las pestafias con el tubo, el
separador comprende una o mas varillas gque se extienden
dentro del tubo para jalar ambas pestaflas sobre los extremos
del tubo.

De acuerdo con varias modalidades, el separador
comprende al menos una barra, por ejemplo una barra metdlica
plana (por ejemplo, de acero, acero inoxidable, aluminio,
etc.), que se extiende dentro del tubo para soportar el
emisor. Uno o mads medios para desacoplar térmicamente el
emisor y la barra de soporte pueden proporcionarse. Al menos
una de las pestafilas puede comprender una entrada y/o una
salida para que un medio de enfriamiento se transporte dentro
del tubo. Para proporcionar energia al emisor, un suministro
de energia eléctrica se proporciona. En particular, al menos

una de las pestafias puede adaptarse para recorrido del
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suministro de energia en el volumen de emisor.

De acuerdo con aun otro aspecto de la invencidn,
uno o mads de los objetos anteriores se logran por una seccidn
de pared de un criodesecador para la produccidén de material a
granel de particulas criodesecadas. En modalidades
particulares, el criodesecador es un criodesecador de tambor
giratorio. La seccidén de pared, por ejemplo, puede comprender
una pestafia frontal o placa frontal de una cémara de
alojamiento del criodesecador para alojar el tambor
giratorio. La céamara de alojamiento, por ejemplo, puede ser
una camara de vacio, en donde el tambor se abre a la cémara
de vacio. En modalidades especificas, la seccidén de pared
puede soportar un dispositivo de calentamiento para calentar
las particulas que se criodesecardn en el tambor giratorio
del criodesecador, en donde el dispositivo de calentamiento
puede ser cualquiera de las modalidades correspondientes
descritas en la presente.

De acuerdo con otro aspecto de la invencidén, al
menos uno de los objetos anteriores se logra por un
criodesecador gque comprende una seccién de pared de acuerdo
con cualquiera de las modalidades correspondientes descritas
en la presente. El criodesecador puede comprender un tambor
giratorio, en donde una superficie de pared interior del
tambor giratorio se adapta para calentar las particulas que

se criodesecaran. De acuerdo con estas modalidades, al menos
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dos mecanismos de calentamiento se proporcionan durante la
criodesecacidén, particularmente un calentamiento por el
dispositivo de calentamiento soportado por la seccidén de
pared descrita en la presente y/o un calentamiento mediante

la superficie de pared interior del tambor giratorio. En este

respecto, al menos una parte del tambor puede comprender:

dobles paredes.

Modalidades del criodesecador contemplan el empleo
de medios adicionales o alternativos para proporcionar calor
a las particulas durante un proceso de liofilizacién. De
acuerdo con modalidades particulares, ademds de o como opcidn
alternativa, ademds del calentamiento por radiacidén y/o el
calentamiento de pared, puede emnplearse calentamiento de
microondas. Uno o mé&s maghetrones pueden proporcionarse para
generar microondas las cuales se acoplan en el tambor de
preferencia por medio de guias de onda tales como, por
ejemplo, uno o mas tubos de metal. De acuerdo con una
modalidad particular, se proporciona un magnetrdé4n en
asociacidén con una cémara de alojamiento del criodesecador
adaptado para alojar el tambor giratorio (la cémara de
alojamiento, por ejemplo, puede ser una cémara de vacio). Una
sola guia de onda puede proporcionarse para guiar las
microondas en el tambor.

La guila de ondas puede comprender un tubo de metal

estacionario con un didmetro en el margen de, por ejemplo,
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aproximadamente 10 cm a 15 cm. De preferencia, la guila de
onda entra al tambor mediante una abertura en la placa
frontal (o placa posterior) de la misma, por ejemplo mediante
una abertura de recarga/carga. La guia de onda puede
colocarse o situarse en la cémara de vacio o la camara de
alojamiento con o sin acoplamiento con el tambor.

De acuerdo con varias modalidades de la invencidn,
un criodesecador puede adaptarse pafa proporcionar varios
mecanismos de calentamiento y, por ejemplo, puede comprender
al menos dos de los mecanismos de calentamiento siguientes:
1) un dispositivo de calentamiento gque incluye uno © mas
emisores de radiacién como se describe en la presente; 2) una
0 mas paredes interiores que se pueden calentar del tambor
y/o0 camara de alojamiento para el tambor; y 3) uno o mas de
los dispositivos de calentamiento por microondas antes
mencionados. Uno o méds de los diversos mecanismos de
calentamiento pueden emplearse por proceso segln sea adecuado

de acuerdo con un régimen de proceso especificamente deseado.

Ventajas de la invenciédn

Varias modalidades de la presente invencién
proporcionan una © ma&s de las ventajas que se discuten en la
presente. Por ejemplo, de acuerdo con modalidades de la
presente invencién, un dispositivo de calentamiento se

proporciona para calentar particulas que se criodesecardn en
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un tambor giratorio de un criodesecador, en donde el
dispositivo de calentamiento comprende un emisor de radiacién
que aplica calor de radiacién a las ©particulas. E1
dispositivo de calentamiento permite 1la transferencia de
energia de manera mas eficiente a las particulas en
comparacidén con métodos convencionales tales como
calentamiento de una superficie interior del tambor (cuyo
mecanismo no obstante puede emplearse adicionalmente o puede
encontrarse disponible como otra opcidén de calentamiento para
regimenes de proceso particulares).

Especificamente, cuando se calienta wuna pared
interior del tambor de acuerdo con técnicas convencionales,
una transferencia de energia desde la pared hasta las
particulas se limita debido a la pegajosidad de las
particulas. Ya que las particulas pegajosas pueden lograr la
temperatura de la pared, la temperatura madxima de la pared se
limita a la temperatura maxima admisible para las particulas
mientras se evita, por ejemplo, la descongelacidn. Ya que la
transferencia de energia que se puede lograr de esta manera
es menor que la deseable para muchos regimenes de proceso (es
decir, una transferencia de energia superior puede ser
deseable), los tiempos de desecacidén se alargan de manera
correspondiente con la aplicabilidad limitada correspondiente
del proceso de criodesecacidn.

El calentamiento de la pared interior también puede

&5
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ser ineficiente ©por otra siguiente razdén. En cualquier
momento sélo una porcidn pequefia de la superficie interior de
la pared del tambor se encontrard en contacto con el
producto. De esta manera, dependiendo del nivel de llenado,
es decir, tamafio de lote, la porcidn puede ascender a 25 % de
la superficie de la seccidén principal del tambor, o puede ser
mucho menor, por ejemplo, sdélo 10 %. En otras palabras,
aunque cada Aarea de la superficie de pared del tambor se
calienta (otras opciones no son practicamente viables), la
transferencia de energia sustancial se produce sdélo durante
periodos de tiempo cortos cuando la superficie se encuentra
en contacto con el producto. La situacidn es aln peor para un
sistema que comprende particulas predominantemente esféricas
o0 esferoidales (pellas), <cuyo sistema comprende algunos
puntos de contacto con la pared en comparacidén con un sistema
que comprende en su mayor parte granulos, hojuelas, u otras
particulas con superficies ©planas. Como resultado, el
coeficiente de transferencia de calor para un sistema de
particulas que comprende en su mayoria pellas es
particularmente bajo. Generalmente, el calentamiento gque se
aplica a las porciones sin contacto de la superficie de
tambor pueden no transferirse al menos directamente a las
particulas, es decir, 1la transferencia de calor no puede
enfocarse hacia el producto, sin contribuciones adicionales a

la ineficiencia de este procedimiento.
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Emplear un emisor de radiacidén de acuerdo con la
invencidén puede ayudar a remover al menos el problema de 1la
pegaj&sidad. Ain en casos en donde el emisor se encuentra
permanentemente bajo operacidn, las particulas no se irradian
de manera normal por tiempos mads largos debido a la rotacidn
del tambor vy el movimiento correspondiente y mezclado
continto de las particulas. De acuerdo con modalidades
particulares, el emisor puede adaptarse por medios de
reflexidén y similares para irradiar de preferencia en una o
méds A&reas distintas del tambor y puede (por ejemplo, de
manera controlada) configurarse para irradiar selectivamente
esas porciones del tambor donde 1la mayor parte de las
particulas se ubica (el lote).

El calor se transfiere principalmente en esas
particulas que forman momentdneamente la capa superior del
lote con referencia al emisor, en donde la capa superior se
reconstituye continuamente debido a la rotacidén de tambor.
Particulas que se adhieren a la pared pueden entrar y salir
de un &area de radiacidén y por lo tanto también se someten a
calentamiento limitado solamente. Por 1o tanto con este
método de calentamiento, ninguna particulas se somete a
sobrecalentamiento excesivo (el problema del contacto de
particulas con el dispositivo de calentamiento se discute a
continuacidén), es decir, la transferencia de energia se

distribuye mé&s uniformemente sobre el sistema de particulas.
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Como resultado, puede transferirse mds energia al producto,

gue puede acortar los tiempos de desecacidn

considerablemente. Como tal ejemplo, para una configuracidn

convencional que utiliza calentamiento de pared interior de
tambor como el Unico mecanismo de calentamiento durante la
liofilizacidén, 12 horas de tiempo de desecacidédn se requerian.
Proporcionar un dispositivo de calentamiento con un emisor de
radiacidén de acuerdo con la invencidén resultaba en un tiempo
de desecacidén de sdélo 6 horas, es decir, una reduccidén del
50%.

Sin desear enlazarse a ninguna teoria particular o
método de accidn, se observa que un emisor de radiacidn puede
operarse a una temperatura mucho mayor de la que es posible
cuando se aplica calentamiento de pared de tambor interior,
es decir, el emisor de radiacidén proporciona un potencial de
transferencia de energia mucho mayor.

Emplear un emisor de radiacidén de acuerdo con la
invencidén puede ayudar adicional o alternativamente a remover
el problema de la transferencia de energia no enfocada. La
radiacidén del emisor puede dirigirse hacia el producto por un
simple medio de reflexidén tal como un revestimiento reflector
y similares, gque conduce a una transferencia de calor
enfocada con eficiencia de transferencia de energia
correspondientemente superior. Ademds, la transferencia de

calor se contempla no para depender de las formas de
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particulas; por lo tanto el calor puede transferirse
eficientemente a cualquier sistema de particulas, incluyendo
sistemas de particulas que comprenden, por ejemplo,
particulas de forma redonda predominantemente (por ejemplo,
pellas).

Aunque uno o mas emisores de radiacién pueden
utilizarse para proporcionar un control optimizado de la
temperatura de proceso durante la criodesecacidn, existe el
problema de las temperaturas de operacién elevadas de los
emisores. Por ejemplo, las temperaturas de operacidén del
emisor mismo (condiciones atmosféricas) pueden encontrarse en
el margen de aproximadamente entre +250°C a +400°C o més.
Normalmente, las temperaturas de operacidn son mucho mayores
que cualesquier umbrales de temperatura aceptables a partir
del punto de vista de calidad del producto. Limitar una
operacién de un emisor de radiacién para limitar la
temperatura de operacidén médxima no es una solucidn preferida,
ya que entonces las capacidades de transferencia de calor
pueden limitarse de manera correspondiente.

De acuerdo con modalidades de la invencidén, un
dispositivo de calentamiento con un emisor de radiacidn
ademdas comprende un separador para separar las particulas
dentro del tambor del emisor. El separador forma un volumen
de emisor péra abarcar el emisor. El separador se adapta para

separar el volumen de emisor del volumen de proceso de tambor
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(el resto de). “Separacidén” se entenderd con referencia al
menos a la capacidad de mantener las particulas que se
criodesecardn lejos del emisor (al menos durante una
operacién del mismo). De acuerdo con varias modalidades de la
invencién, el separador se adapta para evitar que las
particulas experimenten de manera adversa o se vean
generalmente afectadas por la temperatura del emisor de
radiacidén, al menos hasta que la temperatura de operacidén se
encuentre demasiado elevada del punto de vista de calidad del
producto.

El separador de esta manera puede proporcionar una
separacién, aislamiento, exclusién y/o segregacidén de las
particulas del emisor (volumen) al proporcionar una barrera
correspondiente alrededor del emisor, con lo cual se forma el
volumen del emisor. En modalidades preferidas, la temperatura
del emisor puede mantenerse fuera del volumen de proceso y/o
se oculta con respecto a las particulas. De acuerdo con
varias modalidades, el separador puede adaptarse para evitar
cualquier transferencia de calor/energia sustancial del
emisor (volumen de emisor) hacia el volumen de proceso, con
la excepcidén de la radiacidn emitida por el emisor. Evitar
“cualquier transferencia de energia sustancial” en este
respecto significa que la transferencia de energia se
entiende que significa que la calidad del producto no se

deteriora y/o las especificaciones del producto no se desvian

QO
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de o se ven comprometidas.

De acuerdo con varias modalidades de la invenciédn,
el separador ©proporciona una barrera para evitar que
trayectorias de particulas (o al menos una fraccidén o porcidn
deseada de las mismas) se acerque o incluso entre en contacto
con el emisor. Por ejemplo, tales trayectorias pueden
desviarse por un tubo de vidrio, y/o un medio de cobertura
tal como un techo, etc. Ya que las particulas pueden viajar a
lo largo del volumen de tambor durante un proceso de
criodesecacién virtualmente en todas las direcciones con
trayectorias complejas, generalmente una cortina simple o
cubierta o proteccidén no seran suficientes. De acuerdo con
modalidades preferidas de 1la invencién, el separador forma
una barrera de particulas que abarca al menos una fraccidn
sustancial de una superficie imaginaria que envuelve

completamente el emisor, en donde la fraccién comprende al

\O

menos de aproximadamente 50%, o 66%, o 75%, o mas, de la
superficie envolvente, y de preferencia comprende de

aproximadamente 80%, o 90%, y de mayor preferencia comprende

de aproximadamente 95%, o 97%, o 99%, o 100% (es decir, el

separador encierra totalmente el emisor de radiacidén sin
ninguna abertura hacia el volumen de proceso de tambor).

Se contemplan modalidades de la invencidn que
comprenden un separador o un componente mismo formado de por

ejemplo, una malla o tela (por ejemplo, un material de metal

4N\
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o textil, siempre y cuando tal material soporte condiciones
tales como la temperatura de operacidén del emisor asi como
las condiciones de proceso durante el proceso de
criodesecacidn, proceso de limpieza/esterilizacidén, etc.). De
acuerdo con varias modalidades, las aberturas en la malla o
tela son pequefias lo suficiente para evitar que al menos las
particulas sobre un tamafic predefinido (deseado) alcancen el
volumen de emisor. Por ejemplo, un tamafio minimo de
particulas puede establecerse de acuerdo con un margen
deseado de tamafios de particula en el producto final y/o de
acuerdo con una fraccién tolerable de pérdida de masa de
producto en el volumen de emisor, que puede calcularse
basandose, por ejemplo, en tamafios de particula conocidos vy
margenes de tamafio en el lote que va a criodesecarse.

En otras modalidades, el separador comprende
componentes sin malla o sin tela o similares con aberturas
“microscdpicas” comparables con los tamafios de particula (por
ejemplo, aberturas en el margen de milimetros o micrdémetros),
pero comprende sbélo componentes con una superficie
sustancialmente impermeable para las particulas de cualquier
tamafio, formadas de un material tal comoc vidrio u otros
materiales transparentes. Aungue tales componentes se
encuentran desprovistos de aberturas microscédépicas en el
sentido anterior, pueden comprender aberturas “macroscédpicas”

mads grandes que los tamafios de particula (por ejemplo,
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aberturas en el margen de centimetro), en donde estas
aberturas pueden abrirse hacia el interior del tambor, o el
exterior del tambor. Por ejemplo, un separador en forma de
tubo simple puede abrirse con en uno o ambos de sus extremos
hacia el volumen de proceso de tambor o a un exterior del
tambor.

Modalidades preferidas de la invencidén con
componentes de separador que comprenden una o mas aberturas
macroscédpicas sin  embargo se cilerran totalmente con
referencia al volumen de proceso de tambor y sdbélo pueden
abrirse a un volumen externo al tambor. Por ejemplo, un
separador en forma de tubo (o en forma de cono, etc.) puede
tener un extremo de su tubo, cono, etc., gque se proyecta en
el tambor, este extremo se cierra, mientras el otro extremo
se ensambla, conecta o monta en la pared del y se abre hacia
un exterior del tambor. Dependiendo de los escenarios de
empleo pretendidos para el tambor, un volumen exterior puede
comprender un volumen de proceso junto con el interior del
tambor.

Por ejemplo, en una modalidad, el tambor se aloja
dentro de una camara de vacio adaptada para proporcionar o
confinar un volumen de proceso para el proceso de
criodesecacidén, proceso de limpieza/esterilizacién, etc. En
esta modalidad, ninguna particula puede entrar al volumen de

emisor directamente desde el interior del tambor. Sin
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embargo, las particulas pueden dejar el tambor y pueden
recorrer la porcidén de volumen de proceso exterior al tambor
para alcanzar el volumen de emisor. Dependiendo de 1los
regimenes de proceso deseados, el grado resultante de pérdida
de particulas, contaminacién potencial del emisor, deterioro
potencial de 1la calidad del producto debido a que las
particulas derretidas (parcialmente) pueden tolerarse en
vista de otras ventajas tales como estabilidad incrementada
del separador, simplicidad del disefio, y similares.

De acuerdo con modalidades ©preferidas de 1la
invencidén, el volumen de emisor se cilerra totalmente (al
menés en el sentido macroscédpico anteriormente definido, de
preferencia también en el sentido microscédpico) con respecto
al volumen de proceso, independientemente de si se restringe
el volumen de proceso en el interior del tambor o no. En
otras palabras, el volumen de emisor se cierra totalmente en
el wvolumen de proceso de tambor vy cualquier porcidn de
volumen de proceso adicional que pueda ubicarse fuera del
tambor. Por ejemplo, un volumen de emisor en forma de tubo o
de otra manera alargado puede proyectarse con un extremo
libre hacia el volumen de proceso de tambor, mientras el otro
extremo se fija, se ensambla o se monta en el tambor o una
estructura de soporte externa al tambor. En aun otras
modalidades, un volumen de emisor totalmente cerrado no se

conecta en ningun sentido (montado, ensamblado o fijado) con
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ninguna parte del tambor tal como la pared del tambor,
pestafia, o seccidén de placa del mismo, pero se soporta desde
el exterior del tambor, por ejemplo, se soporta por un brazo
de soporte que se extiende desde una seccidén de pared de la
cidmara de alojamiento hacia el tambor.

En tales configuraciones, el dispositivo de
calentamiento puede ubicarse permanente o temporalmente y de
manera virtual en cualquier lugar dentro del volumen de
proceso - de tambor. En casos en donde el dispositivo de
calentamiento se monta de manera mdévil con respecto al
interior del tambor, modalidades de la invencidén contemplan
un control de proceso que incluye una colocacién y direcciédn
del dispositivo de calentamiento para lograr la irradiacién
selectiva sobre las ubicaciones de producto especificas
dentro del tambor durante el proceso de criodesecacidédn. Esto
contribuye a optimizar adicionalmente la transferencia de
energia, reducir el consumo de energia y acortar los tiempos
de desecacidn.

Un volumen de emisor “cerrado” se considera cerrado
con respecto al recorrido de las particulas entre el volumen
de emisor y el volumen de proceso (tambor). Para un volumen
de emisor “herméticamente cerrado”, no sdélo se evita el
recorrido de las particulas, sino también la materia sdélida o
gaseosa o liquida no puede intercambiarse entre el volumen de

emisor y volumen de proceso (tambor). Sin embargo, con
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respecto al volumen de emisor, los términos “cerrado” vy
“herméticamente cerrado” no excluyen el suministro de energia
para el emisor de radiacidén, el suministro y/o remocidédn de un
medio de enfriamiento, medios de limpieza/esterilizacién,
etc.

Modalidades de la invencidédn que proporcionan la

separacién hermética entre el volumen de proceso de tambor y -

el volumen de emisor permite el control separado de por
ejemplo, las condiciones termodinamicas tales como presidn vy
temperatura en el volumen de proceso de tambor por un lado y
en el volumen de emisor (y/o un volumen de aislamiento) por
el otro. Las condiciones termodindmicas en el volumen de
proceso con frecuencia se denominan como “condiciones de
proceso” en la presente. Por ejemplo, un control de
condiciones dentro del volumen de prbceso de tambor puede
referirse al control de condiciones de proceso segun se
requiera para proceso de criodesecacidn.

De acuerdo con algunas modalidades, las condiciones
dentro del volumen de emisor pueden comprender la presidn
atmosférica en comparaciédn, con por ejemplo, condiciones de
vacio en el volumen de ©proceso de tambor durante la
criodesecacidén. Condiciones en el volumen de emisor ademas
pueden comprender valores de temperatura definidos, margenes
o perfiles, que se logran al enfriar el volumen de emisor. El

mecanismo de enfriamiento para el volumen de emisor puede
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desacoplarse totalmente de cualquier mecanismo de
enfriamiento o calentamiento para el volumen de proceso
(tambor) . Como  resultado, por ejemplo, un medio de
enfriamiento no estéril puede utilizarse para enfriar el
volumen de emisor (y/o el volumen de aislamiento). E1
enfriamiento puede evitar los efectos de —cualesquier
temperaturas en exceso que resulten de la operacidén del
emisor de alcanzar el volumen de proceso de tambor o las
particulas en el mismo. De esta manera, para una superficie
del separador u otros componentes del dispositivo de
calentamiento que confrontan el volumen de proceso de tambor
y que potencialmente es propenso a que particulas se acerquen
0 entren en contacto con la superficie, una temperatura de
superficie puede controlarse segin se requiera para cualquier
régimen de proceso individual, composiciones de particula,
etc.

Por consiguiente, varias modalidades de la
invencidén permiten la reduccidén de impactos potencialmente
negativos que pueden resultar de altas temperaturas de
operacidén de emisores y por lo tanto permiten la utilizacidn
de la entrada de energia potencialmente elevada de emisores
de radiaciédn, como se requiere por los procesos de
criodesecacidén con tiempos de desecacidén més cortos que los
actualmente disponibles. En otras palabras, de acuerdo con

modalidades de la invencién, las modalidades de

g
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criodesecador/conceptos se proporcionan que reducen los
impactos potencialmente negativos de las altas temperaturas
de operacidén de emisores de radiécién, con lo cual ensanchan
sustancialmente la aplicabilidad de emisores de radiacidén en
el campo de criodesecacidén, en particular, tambor giratorio
basado en criodesecacidn.

Modalidades de la invencidén proporcionan una
reduccidén considerable de tiempos de desecacidn en
comparacién con disefios convencionales, por ejemplo, por un
factor de aproximadamente 10%, o 20%, o 25% o més, de
preferencia por aproximadamente 33% o mds, particularmente de
preferencia por aproximadamente 50% (mitad del tiempo de
desecacidn convencional), o mas. Como consecuencia,
modalidades de la invencidén permiten una reduccidén en el
consumo de energia para el proceso de criodesecacidén. Tiempos
de desecacidén més cortos, por ejemplo, conducen a menos
consumo de energia para mantener, por ejemplo, condiciones de
vacio en el volumen de proceso, © condiciones de temperatura
en el condensador, etc., durante el tiempo de proceso.

De acuerdo con varias modalidades de la invencién,
para criodesecadores de tambor giratorio que incluyen
dispositivos de calentamiento basados en uno o mis emisores
de radiacidén, conceptos de disefio integrados gque incluyen
disposiciones para CiP/SiP pueden proporcionarse. Por

ejemplo, los separadores gue proporcionan una separacidn

20
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hermética entre el volumen de proceso de tambor y el volumen
de emisor pueden diseflarse para asegurar una proteccidn
confiable de particulas que se ven influenciadas
negativamente por el emisor (por ejemplo, el separador puede
evitar una descongelacidén parcial o total debido a la
transferencia de calor excesiva del emisor). Esto éontribuye
a asegurar wuna alta calidad del producto, y, ademés,
contaminacién/polucién del volumen de proceso de tambor
también pueden reducirse, lo cual de otra manera puede
resultar de, por ejemplo, particulas derretidas parcial o
totalmente que se adhieren a una pared del tambor y/u otro
equipo dispuesto en el volumen de proceso de tambor (por
ejempio, equipo de detecciédn, camaras, toberas para
limpieza/esterilizacidén, y similares). En este respecto, una
polucidn del emisor de radiacién por si misma con las
particulas parcial o totalmente derretidas también puede
evitarse. Por consiguiente, en algunas modalidades, no existe
necesidad de equipo o) procedimientos de
limpieza/esterilizacién potencialmente complejos (por
ejemplo, limpieza manual) para eliminar tal polucidén del
interior del tambor y/o el emisor de radiacidn.

Con una vista de CipP/Sip, de acuerdo con
modalidades de la invencidén, pueden proporcionarse conceptos
optimizados que comprenden disefios adecuados del dispositivo

de calentamiento, en particular las superficies del

55\
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dispositivo‘ de calentamiento que confrontan el volumen de
proceso. Por ejemplo, estructuras tipo tubo para el separador
u otros componentes del dispositivo de calentamiento pueden
tener un perfil sustancialmente “redondo”, mientras el tubo
mismo puede ser un tubo recto, pero también puede ser de una
forma tipo U o cualesquier otras formas con superficies
reducidas potencialmente propensas a acumulacidn de
contaminacidén, adherencia de particulas, etc. Generalmente,
de acuerdo con modalidades de la invencidén, los componentes
del dispositivo de <calentamiento tales como separadores
pueden proporcionarse con areas de borde reducidas, rebordes
o &reas de canto, y similares. De acuerdo con una modalidad
ejemplar, el separador puede comprender sustancialmente una
estructura simple_tal como un tubo de vidrio recto (con uno o
dos componentes de terminacién tales como pestafias) sin
entradas, inserciones, rebajos, bordes, etc.

De acuerdo con varias modalidades de la invencidn,
los dispositivos de calentamiento adaptados, por ejemplo,
para CiP/SiP permanentemente pueden encontrarse en su lugar
dentro del tambor, es decir, pueden colocarse no sélo durante
la criodesecacién, sino también durante los procesos de
limpieza/esterilizaciédn, etc. Esto puede contribuir a
simplificar un disefioc de criodesecador. De acuerdo con otras
modalidades, el dispositivo de calentamiento se dispone para

poderse remover del interior del tambor, por ejemplo, por



10

15

20

25

56

medio de un brazo de pivote de soporte, brazo giratorio, vy
similares. De acuerdo con modalidades particulares, por
ejemplo, el separador puede tener formas o configuraciones
optimizadas para CiP/SiP y para estabilidad mecédnica. Por
ejemplo, un separador que comprende un tubo de vidrio con
seccidn transversal sustancialmente circular, o una seccién
transversal casi circular tal como (de preferencia
ligeramente) una seccidn transversal ovalada, puede
proporcionar una estabilidad mecdnica optimizada, mientras se
reducen ademds los espesores de pared requeridos para el
tubo, con 1lo cual ademadas al mismo tiempo optimiza la

capacidad de transmisién (para la radiacién del emisor

incidente en el producto) y peso (del dispositivo de .

calentamiento, que requiere soporte).

Modalidades de acuerdo <con la 1invencién, que
proporcionan un cierre hermético entre el volumen de proceso
(tambor) y el volumen de emisor, también puede evitar
validaciones costosas del volumen de emisor de acuerdo con
requisitos regulatorios tales como la GMP (“Buena Practica de
Fabricacién”). El emisor mismo, asi como cualgquier equipo
adicional incluido dentro del volumen de emisor (o volumen de
aislador) del separador se excluyen del volumen de proceso de
tambor y por lo tanto no se someten a ninguin requisito de
validacién. Esto puede relacionarse con equipo de

enfriamiento, cualquier equipo para soportar el radiador, asi



10

15

20

25

57

como equipo de deteccidn libre de contacto tal como sensores
de temperatura, sensores de humedad, sensores O6pticos tales
como cdmaras, sensores de laser y cualquier equipo de sensor
acti&o o pasivo, siempre y cuando los sensores puedan operar
a través del separador, por ejemplo, porciones de transmisidn
de los mismos. La operacidén de sensor puede requerir
capacidad de transmisién del separador en diferentes &reas de
longitud de onda, por ejemplo, en la sefial O¢ptica,
infrarroja, ultravicleta, etc., el vidrio de cuarzo como
material para el separador puede proporcionar capacidad de
transmisidén adecuada en longitudes de onda requeridas.

No existe ninguin requerimiento, tal como requisitos
de esterilidad, requisitos de limpieza/esterilizacién
correspondientes, y similares, para un volumen de emisor
herméticamente separado (volumen de aislamiento), disposicién
del equipo discutido en lo anterior en el mismo puede
simplificar el disefio y reducir los costos. De acuerdo con
modalidades ejemplares, la disposicidén del equipo de sensor
dentro del volumen de emisor (o volumen de aislamiento) puede
reducir los <costos para el equipo de sensor libre de
contacto. De acuerdo con modalidades ©particulares, un
mecanismo de enfriamiento para el volumen de emisor puede
hacer uso de un medio de enfriamiento no estéril de manera
que un nitrdégeno no estéril o aire no estéril, que reduce

considerablemente los costos en comparacidén con utilizar un
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medio de enfriamiento estéril tal como nitrdgeno estéril o
alre estéril. Un enfriamiento de aire de acuerdo con algunas
modalidades puede implementarse como sistema de enfriamiento

abierto, reduciendo adicionalmente los costos.

Breve Descripcién de las Figuras

Aspectos adicionales y ventajas de la invencidn se
volveradn aparentes a partir de la siguiente descripcién del
ejemplo explicativo y modalidades preferidas como se ilustra
en las figuras, en las cuales:

La Figura 1 es una ilustracidén en corte transversal
de un ejemplo explicativo de un criodesecador de tambor
giratorio que incluye un dispositivo de calentamiento;

la Figura 2 es una.ilustracién en perspectiva del
dispositivo de calentamiento del criodesecador de la Figura
1;

la Figura 3 es una vista en ©planta sobre
componentes del dispositivo de calentamiento de la Figura 2;

la Figura 4 es una vista en corte transversal del
separador del dispositivo de calentamiento de 1las figuras
precedentes;.

las Figuras 5A-D son vistas en corte transversal de
varias modalidades de componentes del separador;

la Figura 6 es una ilustracidén en corte transversal

de una modalidad preferida de un criodesecador de tambor

)
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giratorio de acuerdo con la invencidn;

la Figura 7A es una 1ilustracidén alargada del area
en la Figura 6 marcada con C;

la Figura 7B es una ilustracién alargada del A&rea
en la Figura 6 marcada con J;

la Figura 8A es una ilustracién en corte
transversal alargada del dispositivo de calentamiento de 1la
Figura 6 a lo largo de la linea N-N;

la Figura 8B es una ilustracién en corte
transversal alargada del dispositivo de calentamiento de la
Figura 6 a lo largo de la linea P-P;

la Figura 9A es una vista en perspectiva del
dispositivo de calentamiento de la Figura 6;

la Figura 9B es una vista lateral del dispositivo
de calentamiento de la Figura 6; y

la Figura 9C es una vista en planta del dispositivo
de calentamiento de la Figura 6 desde el lado izquierdo en la

Figura 6.

Descripcidén detallada de ejemplos explicativos y modalidades

preferidas

La Figura 1 ilustra de manera esquematica una vista

en corte transversal de un ejemplo 100 explicativo de un
criodesecador que comprende un tambor 102 giratorio soportado

dentro de una camara 104 de alojamiento por un soporte 106
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giratorio simple. La cdmara 104 de alojamiento se implementa

como camara de vaclo y se conecta mediante la abertura 108

con la bomba 110 y condensador de vacio. El criodesecador 100

se adapta para criodesecar particulas tales como
microparticulas, de preferencia micropellas, bajo condiciones
cerradas, es decir bajo condiciones de esterilidad y/o
contencidn.

El tambor 102 comprende una abertura 112 en su
placa 114 posterior y una abertura 116 en su placa 118
frontal. La abertura 116 se adapta para cargar el tambor 102
con particulas mediante una seccién 120 de transferencia que
comprende un tubo 122 de guia interior para guiar un flujo de
producto desde un almacén/recipiente de particulas corriente

arriba y/o un dispositivo de generacidén de particulas (tal

como una camara de aspersidén, torre de granulacién, vy

similares) en el tambor 102.

El tambor 102 comprende un dispositivo 124 de.

calentamiento para calentar un volumen 126 de proceso de
tambor dentro del tambor y un sistema 127 de particulas
(lote) cargado en el tambor 102 mediante el tubo 122 vy
transportado por el tambor 102 durante la criodesecacidn. Se
observard que el volumen de proceso para establecer las
condiciones de proceso para criodesecar es todo el interior
128 de la cémara 104 de vacio, que comprende la porcidén 126

de volumen de proceso (volumen de proceso de tambor) dentro
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del tambor asi como und porcidén 130 de volumen de proceso
fuera del tambor.

Un proceso de criodesecacidén puede iniciarse, por
ejemplo, al enfriar el volumen 128 de proceso a temperaturas
6éptimas para un proceso eficiente de criodesecacidn, y en
paralelo o después de la misma, estableciendo condiciones de
vacio y cargando las particulas 127 mediante el tubo 122 de
guia en el tambor 102. Tal enfriamiento puede lograrse por un
equipo de enfriamiento dispuesto junto con el tambor 102 y/o
la camara 104 de vacio.

Durante la criodesecacidén, la bomba de vacio y el
condensador 110 se operan para extraer el vapor de
sublimacién del volumen 126 de proceso de tambor mediante
aberturas 112, 116. Debido a la sublimacién de vapor, la
temperatura de las particulas y en el volumen 128 de proceso
disminuye bajo valores éptimos. El control de proceso impulsa
el proceso de criodesecacién de acuerdo con un régimen de
proceso optimizado, que requiere que el calor tiene que
aplicarse a las particulas para mantener el ﬁivel de
temperatura O6ptimo/margen para liofilizacién. Mecanismos
convencionales para aplicar calor comprende, entre otros,
calentar una superficie de pared interior del tambor 102.
Aunque el ejemplo explicativd del criodesecador 100 como se
ilustra en las figuras 1 a 5D y descrito agui no se pretende

para excluir la utilizacién de tales métodos convencionales,

(A
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la siguiente discusidén se enfoca en la aplicacidén de calor
por el dispositivo 124 de calentamiento a las particulas 132.

La Figura 2 ilustra en una vista en perspectiva, el
dispositivo 124 de calentamiento en detalle adicional. La
Figura 3 es una vista en planta esquemdtica que ilustra
componentes diversos del dispositivo 124 de calentamiento. Se
observa que la Figura 2 ilustra una seccidén transversal
parcial de la seccidén 120 de transferencia mientras la Figura
3 representa solo el tubo 122 de guia. La Figura 4 ilustra
componentes particulares del dispositivo 124 de calentamiento
en una vista en corte transversal.

El dispositivo 124 de calentamiento comprende un
emisor 202 de radiacidén para aplicar calor de radiacién a las
particulas 127 (véase Figura 1). El1 dispositivo 124 de
calentamiento ademds comprende un separador 204 para separar
particulas 127 del emisor 202. El separador 204 comprende un
tubo 302 de vidrio de forma generalmente cilindrica. Un
volumen 206 de emisor definido dentro del tubo 302 ademas se
confina_por las pestanas 208, 210, gque separan herméticamente
el volumen 126 de proceso de tambor y el volumen 206 de
emisor entre si..El dispositivo 124 de calentamiento ademéas
comprende medios 212 de cobertura, que a su vez comprenden un
techo 214 de una sola caida y transporta el equipo adicional
tal como las toberas 216 de acceso a medios de

limpieza/esterilizacién.
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El dispositivo 124 de calentamiento ademés

comprende un brazo 304 de soporte, el cual se conecta a la

placa 134 frontal de la cémara 104 de vacio. La tuberia 218

se proporciona para: (1) suministrar un medio de enfriamiento
al volumen 206 de emisor, (2) remover el medio de
enfriamiento después del contraflujo del mismo través del
techo 214 desde el dispositivo 124 de calentamiento, y (3)
suministrar el medio de limpieza/esterilizacidén a las toberas
216.

Regresando a la configuracién detallada del
dispositivo 124 de calentamiento, el tubo 302 de vidrio puede
formarse de vidrio con capacidad de transmisidén optimizada
para la radiacién emitida en operacidén por el emisor 202. El
emisor 202 puede ser un emisor de IR con maxima capacidad de
transmisidén en el margen de aproximadamente 1 um a 2um, y el
tubo 302 de vidrio puede formarse de cristal de cuarzo con
una capacidad de transmisién de 95% o mds en ese margen de
longitud de onda. Un espesor de pared dei tubo 302 de wvidrio
de préferencia se selecciona de acuerdo con la capacidad de
transmisién maximizada asi como la estabilidad mecanica
optimizada.

El emisor 202 se soporta dentro del volumen 206 de
emisor por una barra 402 de acero plana que se extiende
dentro del tubo 302, en donde sujetadores 404 para sujetar el

emisor 202 se desacoplan térmicamente de 1la barra 402
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mediante el medio 406 de aislamiento.
En la medida que se establece la separacién

hermética, incluso si, por ejemplo, las condiciones estériles

en el volumen 126 de proceso (128, 130) se establecen o

mantienen, no hay necesidad de establecer condiciones
estériles en el volumen 206 de emisor.

Con respecto ensamblar las pestafias 208, 210 con el
tubo 302, podrian proporcionarse roscas como una opcidn.
Adicional o) alternativamente, puede emplearse enlace
adhesivo, siempre y cuando cualquier adhesivo o engomado
utilizado se encuentre 1libre de emisién. El ejemplo 100
explicativo ilustrado en las figuras implementa una solucidn
adicional, que puede combinarse con una o mas de las opciones
antes mencionadas. Cuatro wvarillas 220 de acero se extienden
dentro y a lo largo de la longitud del tubo 302 que conecta
ambas pestafias 208, 210 entre si y pestafias 208, 210 de
traccidén sobre los extremos del tubo 302 (pueden utilizarse
mas o menos varillas del mismoc material o diferente).

Sin embargo, el ejemplo 100 explicativo ilustrado
en las figuras 1 a 4 implementa otra solucidén. Cuatro
varillas 220 de acero se extienden dentro y a lo largo de la
longitud del tubo 302 que conecta ambas pestafias 208, 210
entre si y pestafias 208, 210 de traccién sobre los extremos
del tubo 302 (pueden utilizarse més o menos varillas del

mismo material o diferente). La propiedad “sellado” se
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entiende como “libre de fuga” para cualquier materia gaseosa,
liquida y/o sdélida, que se mantendrd para diferencias de
presién de por ejemplo, condiciones atmosféricas en el
volumen 206 de emisor, y las condiciones de vacio en el
volumen 126 de proceso de tambor, en donde el vacio puede
significar una presién tan baja como 10 mbares, o 1 mbar, o
500 pbares, o 1 upbar; y también las condiciones de presién en
exceso en el volumen 126 de proceso de tambor, que puede
significar una presidén tan alta como 1.5 bares, o 2 bares, o
3 bares, o mas.

Cualguier medio de sellado empleado tiene gque ser
capaz de soportar no sdélo la presidn, sino también otras
condiciones durante la criodesecacién, limpieza, etc., en el
lado del volumen 126 de proceso asi como las condiciones en
el lado del volumen 206 de emisor, por ejemplo, durante la
operacidén del emisor 202; ademds, el medio de sellado tiene
que sellar estas condiciones entre si. Cualquier material de
sellado debe ser resistente a absorcidén vy, con respecto
ejemplar a las condiciones de temperatura, debe soportar
bajas temperaturas tales como las temperaturas alrededor de -
40°C a -60°C asi como altas temperaturas alrededor de +130°C
en el lado del volumen 126 de proceso, para evitar fragilidad
y/o desgaste <con riesgo de que resulte de las mismas
contaminacién del producto.

La superficie exterior del tubo 302 de vidrio que
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confronta el volumen 126 de proceso se enfria para evitar
impacto negativo de las altas temperaturas de operacidédn del
emisor 202 en las particulas 127. El enfriamiento se logra al
adaptar el volumen 206 de emisor como volumen de enfriamiento
para transportar completamente un medio de enfriamiento tal
como aire no estéril, nitrdgeno, etc. El aire, por ejemplo,
puede tener temperatura émbiente, 0o puede enfriarse,
dependiendo de la barrera deseada o propiedades de blindaje
para el separador 204. Otras sustancias (no inflamables)
también pueden utilizarse. El1 medio de enfriamiento fluye
dentro del brazo 304 de soporte y una entrada proporcionada
en la pestafia 210 en el volumen 206 de emisor/enfriamiento,
sale del volumen 206 mediante una salida 222 en la pestaifa
208 y refluye mediante la tuberia 224, el techo 214 y una de
las tuberias 218, y elimina de esta manera el calor del
emisor 202 durante una operacidén del mismo.

En el ejemplo ilustrado en las Figuras 2 a 4, el
tubo 302 de vidrio es un tubo recto simple con una seccidn
transversal circular, el volumen 206 de emisor es idéntico al
volumen de enfriamiento, y el medio de enfriamiento fluye a
través del mismo en una direccidédn solamente. Sin embargo,
otras configuraciones pueden contemplarse. De acuerdo con
otro ejemplo 500 ilustrado en seccidédn transversal en la
Figura 5A, el tubo 502 de vidrio también puede tener una

superficie 504 exterior circular. Sin embargo, el tubo 502 de
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vidrio comprende una pared 506 de divisién o subdivisidn

interna que se subdivide el volumen interno del tubo 502 en

un sub-volumen superior o sub-tubo 508 y un sub-volumen

inferior o sub-tubo 510. Tal configuracidén puede proporcionar
alta estabilidad mecanica (y por consiguiente también puede
permitir la reduccidén del espesor de pared de las paredes 518
exteriores del tubo 502), y proporciona dos sub-volumenes
dentro de un tubo, en donde los sub-volimenes 508 y 510
pueden o no conectarse entre si. Por ejemplo, la pared 506
puede tener una o mé&s aberturas en uno o ambos extremos del
tubo 500 y/o en otras posiciones.

Varios escenarios de implementacidén se contemplan.
Un emisor 512 puede proporcionarse en el sub-tubo 510
inferior. Un medio de enfriamiento puede transportarse, por
ejemplo, a través del sub-tubo 510 inferior en una direcciédn
hacia adelante, como se indica por el simbolo 514, y puede
transportarse en una direccidn hacia atrds (simbolo 516) a
través del sub-tubo 508 superior. Por consiguiente, el equipo
de otra manera requerido para contraflujo del medio de
enfriamiento puede guardarse, en donde tal equipo puede tener
que disponerse de manera externa al tubo 502, por ejemplo en
un volumen de proceso, y por lo tanto guardar tal equipo es
benéfico, y puede contribuir a simplificar un disefio del
dispositivo de calentamiento y/o la limpieza/esterilizacidn

de estas partes del dispositivo de <calentamiento que
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confrontan un volumen de proceso de tambor.

De acuerdo con otros ejemplos, el sub-volumen 508
superior puede no utilizarse para guiar ningun medio de
enfriamiento, pero puede disefiarse como volumen cerrado, que
por ejemplo, puede evacuarse para servir como volumen de
aislamiento (de manera pasiva) para aislar el volumen 510 de
emisor contra un volumen 520 de ©proceso de tambor
circundante.

Otro ejemplo de un tubo de vidrio 526 se ilustra en
la Figura 5B. Un sub-volumen interior o un sub-tubo 528 se
abarca por y se extiende dentro de un tubo 530 exterior, en
donde 1los tubos 528, 530 se disponen de manera concéntrica
entre si. En este ejemplo, un emisor 532 se dispone dentro
del tubo 528. El espacio 534 anular definido entre el tubo
interior 528 y exterior 530 puede utilizarse como volumen de
aislamiento. Por ejemplo, el volumen 534 puede evacuarse para
aislar un volumen 536 de proceso de tambor circundante de
temperaturas de operacién potencialmente elevadas del emisor
532. De acuerdo con el ejemplo ilustrado en la Figura 5B, un
medio de enfriamiento se guia a lo largo de una direccién 538
hacia adelante mediante el tubo 528 interior. El medio de
enfriamiento tiene que guilarse externamente fuera del
dispositivo de calentamiento correspondiente, siempre vy
cuando el espacio 534 anular se utilice sélo como volumen de

aislamiento. De acuerdo con otra alternativa, el medio de
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enfriamiento podria transportarse en una direccidén hacia
atrds mediante el volumen 534.

Una variacidn del ejemplo de 1la Figura 5B se
ilustra con lineas 542 dis;ontinuas pretendidas para indicar
gue el espacio 534 anular puede subdividirse (por paredes 542
interiores) en un sub-volumen 544 superior y un sub-volumen
546 inferior. De acuerdo con un ejemplo, un medio de
enfriamiento por ejemplo, podria guiarse en una direccién
hacia adelante a lo largo del sub-volumen 546 y en una
direccién hacia atrds a lo largo del sub-volumen 544. Otras
configuraciones que utilizan uno o mas de los sub-volumenes
538, 544 y 546 para guiar un medio de enfriamiento a través
de los mismos en una o més direcciones pueden contemplarse.
De acuerdo con un ejemplo particular, el sub-volumen 538
puede cerrarse con, por ejemplo, condiciones de presidn
atmosférica, mientras un medio de enfriamiento seguia
mediante los sub-volumenes 544 y 546 para eliminar el flujo
de calor mediante las paredes del tubo 528 que resultan de
una operacién del emisor 532

Aunque en la configuracién de 1la Figura 5B, los
espacios 544 y 546 anulares superior e inferior se ilustran
con secciones transversales siﬁilares y de rotacién
simétrica, otros ejemplos pueden tener una configuracidn
diferente. Por ejemplo, un espacio anular puede tener una

variacién angular en ancho. Adicional o alternativamente, un

//_\lk
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espacio anular superior e inferior notnecesariamente puede
formarse de manera simétrica. Ademds, aunque las paredes 506,
542 de sub-divisién se extienden horizontalmente en las
Figuras 5A, y 5B, respectivamente, pueden contemplarse otras
configuraciones, en donde desviaciones de una orientacién
estrictamente horizontal por ejemplo, pueden seleccionarse de
acuerdo con una direccidén de una radiacidén de emisor que es
incidente al producto (lote) producto que va a calentarse.

La Figura 5C ilustra otra configuracién, en donde
un tubo 552 con una seccidn transversal circular exterior
comprende la pared 554 con un espesor de pared variado.
Especificamente, una porcidén 556 superior del tubo 552 tiene
un espesor mas dgrande, mientras el espesor disminuye hacia
una porcién 558 inferior. Un tubo 560 capilar se ilustra el
cual puede ﬁtilizarse, por ejemplo, para guiar un medio de
enfriamiento a través del mismo para enfriarla porcidén 556
superior del tubo 552 y por consiguiente eliminar el calor.
En la configuracién ilustrada en la Figura 5C, el medio de
enfriamiento se guia en una direccidén 562 hacia adelante a
través del tubo 560 y en una direccién 564 hacia atrds a
través del volumen 566 de emisor que comprende el emisor 568.
Otras opciones para transportar un medio de enfriamiento a
través de uno o ambos tubos/volumenes 560, 566 se contemplan
y se encuentran dentro de las variaciones de disefio de

rutina.
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La Figura 5D ilustra una configuracién adicional.
Un tubo 582 con perimetro circular que comprende la pared 584
que confina el volumen 586 de emisor que recibe el emisor
588. Una pluralidad de tubos 590 capilares se integran dentro
de 1la pared 584. Un medio de enfriamiento (por ejemplo, un
liquido de enfriamiento) puede transportarse a través de uno
o mas de los tubos 560 capilares en una direccidén hacia
delante y/o hacia atrds para eliminar el calor operacional
del emisor 558. Adicional o¢© alternativamente, un medio de
enfriamiento puede transportarse mediante el volumen 586 de
emisor. Aunque se disponen tubos 560 capilares en un patrédn
regular dentro de la pared 554, de acuerdo con otras
configuraciones, los tubos capilares pueden agruparse, por
ejemplo, para ubicarse de preferencia en una porcidn superior
de una pared tubular.

Las configuraciones tubulares ilustradas en la
presente adicionalmente pueden comprender medios de reflexidn
tales como por ejemplo, capas de reflexidn, de manera que la
radiacién del emisor pueda dirigirse de preferencia para ser
incidente al producto.

Con referencia nuevamente al dispositivo 124 de
calentamiento ilustrado en las Figuras 2 a 4, el techo 214 se
pretende para cubrir el separador 204 de la parte superior.
De esta manera, las particulas que recorren el volumen 126 de

proceso de tambor (véase Figura 1) desde la parte superior
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hasta la-*parte inferior pueden re-dirigirse lejos del tubo
302 de vidrio. La disposicién del techo 214 puede reducir los
requerimientos de enfriamiento para el separador 204, de
manera mé&s precisa, los requisitos para una temperatura
maxima admisible para la superficie del tubo 302 de vidrio
que confrontan el volumen de proceso de tambor.

El techo 214 tiene que implementarse como techo de
una sola caida, ya que éste y tipos similares de cubiertas
particularmente son adecuados para una facil
limpieza/esterilizacién dentro de los conceptos de CiP/SiP.
Los puntos 216 de acceso del medio de limpieza/esterilizacidn
se adaptan para suministrar medios de limpieza/esterilizacidén
para limpiar/esterilizar el dispositivo 124 de calentamiento
asi como el interior del tambor 102 giratorio. En este
respecto, las toberas 216 se colocan en posiciones opuestas,
en la parte superior del medio 212 de cobertura.

Aunque el medio 212 de cobertura se muestra
separado de 1los otros componentes del dispositivo 124 de
calentamiento (tal como el separador 204 que incluye el tubo
302 de vidrio), de acuerdo con otras configuraciones, un
medio de cobertura puede encontrarse en contacto inmediato
con por ejemplo, un componente separador tal como un tubo de
vidrio que confina un volumen de emisor. De acuerdo con un
ejemplo, puede formarse un medio de cobertura como techo

arqueado, que incluye opcionalmente un  mecanismo de
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enfriamiento para enfriar el techo. Tal medio de cobeftura al
mismo tiempo podria funcionar como medio de refle%ién para
dirigir la radiacién del emisor hacia las direcciones
deseadas.

Con referencia ejemplar al ejemplo explicativo
ilustrado en las Figuras 1 a 4, cada uno de los siguientes
ensambles puede contemplarse como unidad de intercambio. E1
dispositivo 124 de calentamiento, con o sin el brazo 304 de
soporte (en el estado montado desmontado), con o sin la placa
134 frontal (en estado montado o desmontado), y con o sin la
seccién 120 de transferencia (en el estado montado o
desmontado); el separador 204 que incluye el tubo 302 de
vidrio y las pestafias 208, 210 con o sin el equipo interno
tal como el emisor 202; y/o el tubo 302 de vidrio con o sin
el emisor 202.

En lo siguiente, una modalidad - preferida de un
dispositivo de calentamiento de acuerdo con la invencién se
describe en funcidén de las figuras 6 a 9C. Aqui, se observara
que los componentes circundantes asi como los componentes
adicionales o componentes similares del ejemplo explicativo
antes descrito de un dispositivo de calentamiento también
aplican para la modalidad preferida descrita a continuacién
de un dispositivo de calentamiento de acuerdo <con la
invencidén, donde es adecuado, y una descripcién detallada de

lo mismo, de esta manera, se omite para evitar redundancia.
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Sin embargo, donde aplique, las descripciones del ejemplo
explicativo pueden adoptarse a la modalidad preferida como se
describe a continuaciédn. En particular, la modalidad
preferida del dispositivo de calentamiento como se describe
en lo siguiente se puede aplicar en el criodesecador como se
muestra en la Figura 1 y se describe en las partes
respectivas anteriores.

La Figura 6 es una ilustracidén en corte (a lo largo
del eje longitudinal) de una modalidad preferida de un
dispositivo 624 de calentamiento de acuerdo con la invencién.
En esta ilustracidn, el dispositivo 624 de calentamiento se
conecta a la placa 134 frontal de la camara 104 de vacio. La
tuberia 718 similar a la tuberia 218 en la Figura 1 se
proporciona para: (1) suministrar un medio de enfriamiento a
un volumen 706 de emisor por un tubo 718a de suministro de
enfriamiento, (2) remover el medio de enfriamiento después
del contraflujo del mismo a través del tubo 718b de escape de

enfriamiento, y opcionalmente (3) suministrar el medio de

.limpieza/esterilizacién a las toberas opcionales respectivas

(no mostradas) fuera del Voiumen 706 de emisor.

El dispositivo 624 de calentamiento ademés
comprende un separador 704 para separar las particulas 127 de
dos emisores 702 de radiacién. El1 separador 704 en forma de
domo o viga consiste de un tubo de vidrio alargado de forma

generalmente cilindrica, en donde la forma particular del
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tubo de vidrio proporciona una estabilidad mejorada del
separador 704 contra la alta presidén, tal como 1la alta
presidén durante la esterilizacién. E1 volumen 706 de emisor
definido dentro del separador 704 ademds se confina por el
extremo 704a libre cerrado del separador 704 y una placa 725
de soporte, que separa el volumen 126 de proceso de tambor y
el volumen 706 de emisor entre si. El dispositivo 624 de
calentamiento opcionalmente 1lleva el equipo adicional tal
como toberas de acceso de medio de limpieza/esterilizacidn
(no mostradas), similares al ejemplo explicativo de las

Figuras 1 a 4.

Regresando a la configuracidén detallada del

dispositivo 624 de calentamiento, el tubo de vidrio puede
formarse de vidrio con capacidad de transmisidén optimizada
para la radiacién emitida en la operacidén por los emisores
702. De acuerdo con varias configuraciones, cada emisor 702
puede ser un emisor de IR con maxima capacidad de transmisioén
en el margen de aproximadamente 1 um a 2 um, y el separador
704 puede formarse de cristal de cuarzo con una capacidad de
transmisién de 95% o mds en este margen de longitud de onda.
Un espesor de pared del vidrio de preferencia se selecciona
de acuerdo con capacidad de transmisidén maximizada asi como
estabilidad mecédnica optimizada.

Como puede obtenerse a partir de la Figura 6, el

separador 704, o mejor su extremo 704a libre, se proyecta al
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volumen 126 de proceso de tambor, en donde el otro extremo o
extremo 704b base del tubo de vidrio del separador 704 se
mantiene dentro de una estructura de adaptacidén de varios
componentes en una forma tal que el separador 704 se mantiene
en una forma giratoria alrededor de su eje longitudinal. De
esta manera, en una forma en voladizo, el dispositivo 624 de
calentamiento se coloca libremente dentro del volumen 126 de
proceso sin necesidad de un montaje del extremo 704a del
separador 704 del dispositivo 624 de calentamiento dentro del
volumen 126 de proceso, con lo cual se hace posible en caso
de falla del dispositivo 624 de calentamiento durante el
proceso de criodesecacidn intercambiar el dispositivo 624 de
calentamiento f&cilmente.

En cuanto a la estructura particular del separador
704 de la modalidad preferida, el extremo 704b base del
separador 704 comprende un borde 705 tipo canto proporcionado
integralmente en su cara extrema, cuyo borde 705 se proyecta
radialmente fuera del cuerpo principal del tubo de vidrio del
separador 704. En particular, como puede observarse en
detalle alargado en 1la Figura 7B, el extremo 704b base del
separador 704, especialmente sobre borde 705 del separador,
se mantiene dentro de un manguito 730 de aislador cilindrico,
el manguito 730 de preferencia consiste al menos en parte de
Polioximetileno (POM), que prohibe un contacto directo entre

el tubo de vidrio del separador 704 y los componentes de

6\
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metal de la estructura de adaptacidén para asegurar una
hermeticidad del dispositivo 624 de calentamiento en vista de
los diferentes coeficientes de expansidén térmica de los
componentes estructurales diferentes del dispositivo 624 de
calentamiento. El manguito 730 de aislador de preferencia se
fija en el exterior del tubo de vidrio del separador 704 por
medio de engomado de silicona o similar, para unir
herméticamente el manguito 730 con el separador 704 y para
proporcionar hermeticidad entre estos componentes. Ademéas, el
manguito 730 de aislador se dispone dentro de un buje 750
cilindrico, de preferencia formado de acero inoxidable, con
un espacio libre entre el manguito 730 y el buje 750. Aqui,
los anillos téricos 735 de compensacién, de preferencia
consisten de silicona o caucho de mondémero de etilen propilen
dieno (EPDM), se disponen en rebajos respectivos en la
circunferencia exterior del manguito 730, en donde el buje
750 se encuentra en contacto con anillos téricos 735 de
compensacién en su circunferencia interior. Los anillos
tbéricos 735 de compensacién sirven para compensacién de
temperatura entre los componentes de la estructura de
adaptacién. Con esta estructura particular, es posible evitar
uno de los problemas que se producen con los dispositivos de
calentamiento como se conoce a partir de la técnica anterior,
particularmente el intercambio indeseado de las condiciones

ambiente entre el interior del dispositivo 624 de

4V
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calentamiento y el exterior, es decir el interior del tambor
102, también denominado como fuga, el cual se produce entre
los diferentes componentes estructurales de un dispositivo de
calentamiento debido a los coeficientes de expansidén térmica
diferentes de los componentes estructurales diferentes
(metal, vidrio, etc.) de los dispositivos de calentamiento
como se conoce a partir de la técnica anterior. En la
modalidad preferida, por otro lado, el tubo de vidrio del
separador 704 se desacopla térmicamente de cualquiera de los
componentes de metal del dispositivo 624 de calentamiento,
con lo cual se mejora la capacidad de evitar fugas entre el
volumen 706 de emisor y el volumen 126 de proceso de tambor.
El buje 750 se dispone dentro de un casco 760
cilindrico, de preferencia formado de acero inoxidable, el
extremo abierto del casco 760 confronta el extremo 704a libre
cerrado del separador 704 gque se cierra por una tapa 770 en
forma de ventosa, de preferencia formada de acero inoxidable.
Aqui, el buje 750 se mantiene dentro de la tapa 770 en
contacto hermético con la circunferencia interior de la tapa
770. El1 extremo 704a libre penetra la tapa 770 a través de
una abertura en la tapa 770 de manera que el extremo 704a
libre pueda proyectarse en el volumen 126 de proceso de
tambor. Para sellar 1la estructura de adaptacién, y por
consiguiente el volumen 706 de emisor en vista del volumen

126 de proceso de tambor herméticamente, el anillo térico

&7
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740a de sellado, de preferencia consiste de silicona o caucho
de mondémero de etilen propilen dieno (EPDM), se dispone entre
la tapa 770 y una cara extrema del manguito 730 de aislador.
Ademés, para sellar adicionalmente la estructura de
adaptacién, los anillos toéricos 740b de sellado, que
consisten de preferencia de silicona o caucho de mondmero de
etilen propilen dieno (EPDM), se disponen entre la otra cara
extrema exterior del manguito 730 de aislador y el borde 705
del separador, y entre el borde 705 del separador y una placa
751 en forma de disco, respectivamente, la placa 751 de
preferencia formada de acero inoxidable y gque sirve como
cubierta para el buje 750, en donde la placa 751 se encuentra
en contacto con el otro extremo del buje 750 opuesto al
extremo del buje 750 que se cierra por la tapa 770. Cualquier
medio de sellado empleado tiene que ser capaz de soportar no
s6élo presidén, sino también otras condiciones durante la
criodesecacidén, limpieza, etc., en el lado del volumen 126 de
proceso asi como las condiciones en el lado del volumen 706
de emisor, por ejemplo, durante la operacidén de los emisores
702; adem&s, el medio de sellado tiene gque sellar estas
condiciones entre si. Cualquier material de sellado debe ser
resistente a absorcién vy, con respecto ejemplar a las
condiciones de temperatura, debe soportar bajas temperaturaé
tales como temperaturas alrededor de -40°C a -60°C asi como

altas temperaturas alrededor de +130°C en el lado del volumen
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126 de proceso, para evitar fragilidad y/o desgaste con
riesgo de que resulte de los mismos contaminacién del
producto.

Con esta estructura particularmente entrelazada
como se describe en lo anterior, el dispositivo 624 de
calentamiento proporciona un tipo de “blindaje exterior” que
se expone al volumen 126 de proceso de tambor, cuyo blindaje
exterior béasicamente consiste del separador 704, la tapa 770
(junto con el anillo térico 740a de sellado dispuesto en el
lado del extremo cerrado del separador), el casco 760 y la
placa 134 frontal. Las partes restantes del dispositivo 624
de calentamiento basicamente se disponen dentro del blindaje
exterior hermético al vacio con el equipo de generacidén de
calor principal siendo dispuesto dentro del mismo, lo cual
permite que el dispositivo 624 de calentamiento pueda
mantenerse dispuesto dentro del volumen 126 de proceso de
tambor y que el vacio dentro del tambor 102 o la cémara 104
de alojamiento durante la criodesecacidén pueda mantenerse
intacto, mientras es posible intercambiar uno o todos los
emisores 702 en caso de aparicién de falla del emisor o falla
de cualquier otro componente dispuesto dentro del blindaje
exterior. Con esta estructura entrelazada particular del
dispositivo 624 de calentamiento, durante la aparicién de 1la
falla del emisor, el producto que va a criodesecarse puede

mantenerse dentro del tambor 102 Jjunto con mantener
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sustancialmente las condiciones de proceso deseadas mientras
uno o varios emisores 702 dafiados pueden intercambiarse, con
lo cual se prohibe la generacidén de producto desperdiciado
debido a la discontinuacidén de las condiciones de proceso.

En la modalidad preferida, la placa 751 comprende
una abertura central, en la cual un extremo de un manguito
752 portador cilindrico, de preferencia formado de acero
inoxidable, se dispone en una forma conectada de manera que
la circunferencia exterior del manguito 752 portador se
encuentra en contacto con la circunferencia interior de 1la
abertura en la placa 751, con lo cual se transporta la placa
751. El1 otro extremo del manguito 752 portador se dispone
dentro de una abertura de uha placa 780 de cubierta, de
preferencia formada de acero inoxidable, cuya placa 780 de
cubierta se conecta a la placa 134 frontal de la cémara 104
de vacio. Para poder compensar una expansién de longitud del
tubo de vidrio del separador 704 debido a la alta
temperatura, la placa 780 de cubierta se conecta a la placa
134 frontal por medio de pernos 781 y discos 782 de muelle.

La tuberia 718, es decir sus tubos asi como una
tuberia 790 de electro-suministro se guian a través del
espacio interior del manguito 752 portador hacia la
estructura de adaptacidén por medio de uno o varios ensambles
en forma de olla (dispuestos en serie) gque consisten de un

blindaje 726 interior cilindrico, de preferencia formado de



10

15

20

25

82

POM o de Politetrafluorcetileno (PTFE) y que guia el tubo de
vidrio junto con evitar cualquier tipo de ralladura del
mismo, y la placa 725 de soporte que cierra un extremo del
blindaje 726 interior en el lado del extremo 704a libre del
separador 704, en donde la placa 725 de soporte se une al
blindaje 726 interior por una conexidén de tornillo o similar.
Aqui, los tubos de 1la tuberia 718 y la tuberia 790 de
electro-suministro se sueldan en la placa 725 de soporte, la
cual de preferencia se forma de acero inoxidable. Ademds, el
tubo de wvidrio del separador 704 se mantiene desde su
interior por una o varias estructuras en forma de olla antes
descritas. Con tal construccidén, el tubo de vidrio del
separador 704 se intercala entre el blindaje 726 interior y
el manguito 730 de aislador, en donde el borde 705 se
mantiene en una direccidén axial entre un paquete de dos
anillos toéricos 740b de sellado, el paquete de anillos
téricos 740b de sellado se mantiene entre el manguito 730 de
aislador y la placa 751, y en una direccién radial desde el
exterior por medio del buje 750. Conectado a la placa 780 de
cubierta por medio de un panel 741 de montaje, la tuberia 790
de electro-suministro penetra a través de la placa 751 de
cubierta, la placa 134 frontal, y la estructura de adaptacién
del separador 704, en donde el extremo libre de la tuberia
790 dirigido hacia el extremo 704a libre del separador 704 se

conecta a la placa 725 de soporte. Aqui, la tuberia 790 guia

H
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el cableado eléctrico a los emisores 702 y se conecta al
panel 741 de montaje por medio de una conexidén 791 termo-
roscada, es decir, una conexién de unidén tornillo de auto-
corte con un anillo de corte o anillo de compresién siendo
formado de POM. Con tal conexidén roscada, es posible ajustar
el angulo de rotacién del separador 704 alrededor de su eje
longitudinal como se desee, estabilizado por el panel 741 de
montaje.

Dentro de la estructura de adaptacidén, como puede
obtenerse a partir de las Figuras 1, 7A, 7B, 8A y 8B, el tubo
718a de suministro de enfriamiento penetra la placa 725 de
soporte y se conecta a un conducto 720 de enfriamiento
rectangular proporcionado con las aberturas 721 de
enfriamiento para guiar el fluido de enfriamiento al interior
superior del separador 704 opuesto a los dos emisores 702, es
decir, el volumen 706 de emisor. Como puede observarse en
detalle en las Figuras 8A y 8B, el conducto 720 rectangular
se dispone dentro del separador 704 en una forma tal que en
las figuras, las esquinas de la forma rectangular se alinean
con el plano vertical y horizontal. La superficie interior
del separador 704 gque confronta el volumen 126 de proceso, y
por consiguiente el separador 704 mismo, se enfria por el
fluido de enfriamiento guiado para evitar un impacto negativo
de altas temperaturas de operacidén de los emisores 702 en las

particulas 127. El1 enfriamiento se logra al adaptar el

69
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volumen 706 de emisor asi como un volumen de enfriamiento a
través de medio de enfriamiento tal como aire no estéril,
nitrbégeno, etc. E1l aire, por ejemplo, puede tener una
temperatura ambiente, o puede enfriarse, dependiendo de la
barrera deseada o las propiedades de blindaje del separador
704, Otras sustancias (no inflamables) también podrian
utilizarse. El1 medio de enfriamiento fluye dentro del tubo
718a de suministro de enfriamiento al conducto 720, se libera
a través de las aberturas 721 hacia el volumen 706 de emisor
y deja el volumen 706 mediante el tubo 718b de escape de
enfriamiento, y elimina de esta manera el calor de 1los
emisores 702 durante una operacidén de los mismos.

En los lados superiores del conducto 720, un techo
710 de proteccidén, de preferencia formado de PTFE, se
conecta, cuyo techo 710 sirve como medio de reflexidn y puede
consistir de dos rieles separados cada uno formando una
inclinacidén de la estructura del techo, como puede observarse
en las Figuras 8A y 8B, o puede consistir alternativamente de
un solo componente, por ejemplo una placa rebordeada o
similar. E1 techo 710 cubre los emisores 702 dispuestos en
una forma invertida a espejo antes del techo 710 en una forma
tal que el techo 710 blinda o aisla parte superior del
separador 704 del calor generado por los emisores 702. Por
consiguiente, el calor generado por los emisores 702 puede

dirigirse por medio de un techo 710. Los emisores 702 también
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se conectan al conducto 720, similarmente al techo 710, en
donde el medio 703 de montaje para cada emisor 702 'se
proporciona en una forma tal que los emisores 702 se
mantienen en una forma libre dentro del tubo de wvidrio del
separador 704 sin contacto directo de ninguno de los emisores
702 con el conducto 720, el techo 710 o el tubo de vidrio del
separador 704. El medio de montaje de cada emisor 702
basicamente consiste de una abrazadera conectada al emisor
702 en forma de doble barril, cuya abrazadera se atornilla en
una pestafla conectada a una cara lateral inferior del
conducto 720.

Como puede observarse en las Figuras 9A y 9B, el
separador 704, mas especificamente el extremo 704a libre del
separador 704 se mantiene en una forma en voladizo, giratéria
dentro de la estructura de adaptacidén como se describe en 1lo
anterior. Agqui nuevamente, asi como a partir de la Figura 9C,
puede obtenerse que la abertura 116 del tambor 102 se adapta
para cargar el tambor 102 con particulas mediante una seccidn
120 de transferencia que comprende un tubo 122 de guia
interior para guiar un flujo de producto desde un
almacén/contenedor de ©particulas corriente arriba vy/o
dispositivo de generacidén de particulas (tal como una camara
de aspersidn, torre de granulacidén, y similares) en el tambor
102. E1 tubo 122 de guia penetra una abertura 135 en la placa

134 frontal para cargar las particulas 127 en el tambor 102.
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Con tal estructura del dispositivo 624 de
calentamiento de la invencién, el UGnico material expuesto al
volumen 126 de proceso es el tubo de vidrio del separador
704. De esta manera, puesto que ninguna mezcla de materiales
se expone al volumen 126 de proceso, no existen problemas de
fuga debido a diferentes coeficientes de expansidén térmica.
Ademéas, debido al uso de monomaterial, es decir, el wvidrio
del separador 704, el dispositivo 624 de calentamiento tiene
un disefio libre de grietas, y de esta manera, muestra una
capacidad de limpieza mejorada.

Los dispositivos de calentamiento tales como se
discuteﬁ en la presente pueden emplearse de manera benéfica
para criodesecacidén de, por ejemplo, particulas congeladas de
flujo libre estériles como material a granel. Modalidades de
la invencién pueden emplearse en conceptos de disefio
relacionados con una produccién bajo condiciones estériles
y/o condiciones de contencién. Una entrada de energia
sustancial como se requiera para realizar liofilizacidén en
escalas de tiempo més cortas que las disponibles con
procedimientos convencionales, puede proporcionarse por
dispositivos de calentamiento de acuerdo con la invencién
empleando emisores de radiacidén. Los “puntos de exceso de
calor” indeseados (puntos de calentamiento local) en contacto
con el volumen de proceso y por lo tanto representan peligro

potencial para que las particulas que se criodesecaran pueden
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eliminarse al proporcionar un separador alrededor del emisor
que pueda adaptarse para no sélo separar las particulas del
emisor de radiacién, sino también para proporcionar una
barrera para cualquier ‘“punto de exceso de <calor” de
temperatura que resulte de las altas temperaturas de
operacién del emisor.

Ademés, el volumen de emisor (y/o volumen de
aislamiento) proporcionado por los dispositivos de
calentamiento de acuerdo con la invencidén puede configurarse
para excluirse del volumen de proceso dentro del tambor, de
manera que las desventajas pueden evitarse tales como
condiciones de limpieza/esterilizaciédn dificiles,
contaminaqién, enfriamiento complejo basado en demandas de un
medio de enfriamiento estéril, etc. Modalidades de 1los
dispositivos de calentamiento de acuerdo con la invencién
particularmente son adecuadas para disefio de criodesecador
econémico. Modalidades de los dispositivos de calentamiento
de acuerdo con la invencidén pueden contribuir a proporcionar
disefios de criodesecador simplificados. De acuerdo con la
modalidad preferida, un disefio de tambor puede simplificarse
potencialmente ya que el calentamiento mediante una
superficie de transferencia de calor interior puede ya no
requerirse.

Modalidades de criodesecadores equipados con

dispositivos de calentamiento de acuerdo con la invencién
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pueden emplearse para la generacidn de particulas
uniformemente calibradas, licofilizadas, estériles como
material a granel. Los productos resultantes pueden

comprender virtualmente cualquier formulacién del estado de
pasta liquida o fluido que es adecuado también para procesos
de criodesecacidén convencionales (por ejemplo, tipo anaquel),
por ejemplo, anticuerpos monoclonales, APIs de proteinas,
APIs de AND, sustancias de célula/tejido, vacunas para

humanos y animales y productos terapéuticos, APIs para formas

de dosificacién sdblidas orales tales como APIs con baja

solubilidad/biodisponibilidad; formas de dosificacidén sdlidas
orales de rapida dispersidén como ODTs (tabletas oralmente
dispersables), adaptaciones de barra, etc., asi como varios
productos en las industrias de equipos quimicos finos vy
productos alimenticios. En general, materiales fluibles
adecuados incluyen composiciones gque son sensibles a los
beneficios del ©proceso de criodesecacidén (por ejemplo,
estabilidad incrementada una vez que se criodesecan).

Aunque la presente invencién se ha descrito con
respecto a una modalidad preferida de la misma, se entenderd
que esta descripcidén es para propdsitos ilustrativos
solamente.

Esta solicitud reclama la prioridad de la Solicitud
de Patente Europea EP 11 008 108.0-1266, de 1la cual 1la

materia objeto de las reivindicaciones se enlista a

A%
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continuacién para plenitud:

1. Un dispositivo de calentamiento para calentar
particulas que se criodesecaran en un tambor giratorio de un
criodesecador, el dispositivo comprende

- un emisor de radiacién para aplicar calor de
radiacién a las particulas; vy

- un separador para separar las particulas del
emisor, en donde el separador forma un volumen de emisor para
abarcar el emisor, y el separador se adapta para separar el
volumen de emisor de un volumen de proceso de tambor dentro
del tambor.

2. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con
el punto 1, en donde el separador es al menos en parte
transmisor para la radiacién del emisor para gque entre al
volumen de proceso de tambor.

3. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con
los puntos 1 ¢ 2, en donde el volumen de emisor se separa
herméticamente del volumen de proceso de tambor, y la
separacidén hermética se proporciona para al menos una de las
condiciones de presién al vacio y condiciones de presidén en
exceso en el volumen de proceso de tambor.

4. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con
cualquiera de los puntos precedentes, en donde el separador
comprende un tubo de wvidrio.

5. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con
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cualguiera de los puntos precedentes, que ademds comprende un
mecanismo de enfriamiento para enfriar al menos una
superficie del dispositivo de calentamiento que confronta el
volumen de proceso de tambor.

6. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con
el punto 5, en donde el mecanismo de enfriamiento comprende
un volumen de enfriamiento para transportar completamente un
medio de enfriamiento.

7. E1l dispositivo de calentamiento de acuerdo con
el punto 6, en donde el volumen de enfriamiento comprende el
volumen de emisor.

8. El1 dispositivo de calentamiento de acuerdo con
cualquiera de los puntos precedentes, en donde el separador
comprende un volumen de aislamiento.

9. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con
cualquiera de los puntos precedentes, en donde el separador
comprende un tubo gque incluye dos o mas sub-tubos que se
extienden al menos en parte en paralelo a lo largo de la
longitud del tubo.

10. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con
cualquiera de los puntos precedentes, que ademas comprende un
medio de cobertura que cubre el volumen de emisor al menos en
parte en la parte superior.

11. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con

el punto 10, que ademés comprende un mecanismo de
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enfriamiento para enfriar al menos una superficie superior
del medio de cobertura.

12. Un separador para separar particulas que se
criodesecardn en un tambor giratorio de un criodesecador a
partir de un emisor de radiacidén para aplicar calor de
radiacidén a las particulas, en donde el separador forma un
volumen de emisor para abarcar el emisor, y el separador se
adapta para separar el volumen de emisor de un volumen de
proceso de tambor dentro del tambor.

13. El1 separador .de acuerdo con el punto 12, en
donde el separador comprende un tubo de vidrio con una
seccidén transversal circular, y cada extremo del tubo de
vidrio se cierra por una pestafia que sella herméticamente el
volumen de emisor definido dentro del tubo contra el volumen
de proceso de tambor.

14. Una seccidn de pared de un criodesecador de
tambor giratorio para la produccidén de material a granel de
particulas criodesecadas, la seccidén comprende un dispositivo
de calentamiento para calentar las ©particulas que se
criodesecaran en el tambor giratorio del criodesecador de
acuerdo con cualquiera de los puntos 1 a 11.

15. Un criodesecador que comprende una seccidén de

pared de acuerdo con el punto 14.



REIVINDICACIONES OROGINALES

1. Un dispositivo de calentamiento para calentar particulas que se
criodesecaran en un tambor giratorio de un criodesecador, el dispositivo
caracterizado porque comprende

al menos un emisor de radiaciéon para aplicar calor de radiacién a las
particulas; y

un separador en forma de tubo para separar las particulas de al menos
un emisor, el separador siendo integralmente cerrado en un extremo y separa un
volumen de emisor que abarca al menos un emisor de un volumen del proceso de
tambor dentro del tambor,

en donde el dispositivo de calentamiento se adapta para proyectarse en
el volumen de proceso de tambor de manera que dicho extremo integralmente

cerrado del separador se disponga dentro del tambor como un extremo libre.

2. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con la reivindicacion 1, en
donde el dispositivo de calentamiento se adapta para mantenerse giratorio dentro del

volumen de proceso de tambor.

3. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con la reivindicacién 1 6 2,
en donde el separador es al menos en parte transmisor para que la radiacion del

emisor entre al volumen de proceso de tambor.



4. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con la reivindicacion 3, en
donde el separador estd hecho al menos en parte de material de vidrio, de preferencia

en donde el separador comprende un tubo de vidrio.

5. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, en donde el otro extremo del separador se cierra por
una pestaria que sella herméticamente el volumen de emisor definido dentro del tubo
contra el volumen de proceso de tambor, preferiblemente en donde la separacién
hermética se proporciona para al menos una de las condiciones de presiéﬁ al vacio y

las condiciones de presién en exceso en el volumen de proceso de tambor.

6. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, que comprende ademas un mecanismo de enfriamiento
para enfriar al menos una superficie del dispositivo de calentamiento que confronta el
volumen de proceso de tambor, de preferencia en donde el mecanismo de
enfriamiento comprende un volumen de enfriamiento para transportar un medio de
enfriamiento, en donde el volumen de enfriamiento puede incluir el volumen de

emisor.
7. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, en donde el separador comprende un volumen de

aislamiento.

8. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con cualquiera de las



reivindicaciones precedentes, en donde un medio de reflexién se proporciona dentro

del separador para dirigir el calor de radiacién generado por el emisor.

9. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con la reivindicacién 8, en

donde el medio de reflexion se encuentra al menos parcialmente cubriendo al emisor.

10. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, en donde se proporcionan dos emisores dentro del
separador, de preferencia en donde los dos emisores se proporcionan en forma de una

disposicion de espejo simétrico.

11. El dispositivo de calentamiento de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, que comprende ademds un medio de cobertura que
cubre el volumen de emisor al menos en parte en la parte superior, de preferencia que
comprende ademds un mecanismo de enfriamiento para enfriar al menos una

superficie superior del medio de cobertura.

12. Un separador para separar particulas que se criodesecaran en un
tambor giratorio de un criodesecador de al menos un emisor de radiacion para aplicar
calor de radiacién a las particulas, el separador siendo cerrado integralmente en un
extremo y separa un volumen de emisor que abarca al menos un emisor de un
volumen de proceso de tambor dentro del tambor, en donde el separador se adapta
para proyectarse en el volumen de proceso de tambor de manera que dicho extremo

integralmente cerrado del separador dispuesto dentro del tambor sea un extremo

aA



libre.

13. El separador de acuerdo con la reivindicaciéon 12, en donde el
separador comprende un tubo de vidrio, en donde el otro extremo del tubo de vidrio
se cierra por una pestafia que sella herméticamente el volumen de emisor definido

dentro del tubo contra el volumen de proceso de tambor.

14. Una seccién de pared de un criodesecador de tambor giratorio para
la produccién de material a granel de particulas criodesecadas, la seccién siendo
adaptada para mantener un dispositivo de calentamiento de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11 que se proyecta dentro de un volumen de
proceso de tambor dentro del tambor del criodesecador, de preferencia en donde el

dispositivo de calentamiento esté completamente sellado al tambor.

14. Un criodesecador que comprende una seccién de pared de

conformidad con la reivindicacion 14.

SBP\SBP\ID-263190\WPC20989



%
RESUMEN DE LA INVENCION

Se proporciocna un dispositivo de calentamiento (124)
para calentar particulas que se criodesecardn en un tambor
giratorio (102) de un criodesecador (100), el dispositivo
comprende al menos un emisor de radiacién (202) para aplicar
calor de radiacidén a las particulas, y un separador en forma de
tubo (204) para separar las particulas de al menos un emisor
(202) . E1l separador (202) se cierra integralmente en un extremo y
separa un volumen de emisor (206) que abarca al menos un emisor
(202) desde un volumen de proceso de tambor (126) dentro del
tambor (102), en donde el dispositivo de calentamiento (124) se
proyecta en el volumen de proceso de tambor (126) de manera que
el extremo integralmente cerrado del separador (204) se dispone

dentro del tamber (102) como extremo libre.
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oty NOT;FICATION OF TRANSMITTAUOF |
RN ches THE INTERNATIONAL PRELIMINARY-—-
%, il REPORT ON PATENTABILITY

J (PCT Rule 71.1)

: > 13 | Date of mailing |

17.10.2013

| e e e

(w6 [2)3 | | Gaprantnyoarg)

Applicant's or agent’s file referance

IMPORTANT NOTIFICATION

S67884PC

| International app-.'-ic_aﬁgn No. International i'il'igaare'(de yinanthirear) ; Paw date (dayinonthyear)
PCT/EP2012004164 04.10.2012 ‘ 06.10.2011
Applicant

Sanofi Pasteur SA

1. The applicant is hereby notified that this International Prefiminary Examining Authority transmits herewith the
international preliminary report on patentability and its annexes, if any, established on the international
applicatian.

2. A copy of the report and its annexes, if any, is being transmitted to the International Bureau for
communication to all the elected Offices.

| 3. Where required by any of the elected Offices, the International Bureau will prepare an English translation of
the report (but not of any annexes) and will transmit such translation to those Offices.

. 4. REMINDER |:

The applicant must enter the national phase before each elected Office by performing certain acts (filing
translations and paying national fees) within 30 months from the priority date (or later in some Offices)
(Article 39(1)) (see also the reminder sent by the International Bureau with Form PCTAB/301).

Where a translation of the international application must be furnished to an elected Office, that translation
must contain a translation of any annexes to the international preliminary report on patentability. It is the
applicant's responsibility to prepare and furnish such translation directly to each elected Office concerned.

For further details on the applicable time limits and requirements of the electec Offices, see Veolume Il of the
PCT Applicant's Guide.

The applicant's attention is drawn to Article 33(5), which provides that the criteria of novelty, inventive step
and industrial applicability described in Article 33(2) to (4) merely serve the purposes of international
preliminary examination and that "any Contracting State may apply additional or different criteria for the
purposes of deciding whether, in that State, the claimed inventions is patentable or not" (see also Article
27(5)). Such additional criteria may relate, for example, to exemptions from patentability, requirements for
enabling disclosure, clarity and support for the claims.

[ Name and mailing address of the international Authorized Officer

i preliminary examining authority: v
' Ter Haar, Heidi ))
Tel. +31 70 340-3817 3 9 F)

T . European Patent Cifice P.B. 5818 Patentlaan 2
Q) NL-2280 HV Rijswijk - Pays Bas
Tel. +31 70 340 - 2040 e % -
i Fax: +31 70 340 - 3016 e sa

Form PCTAPEA/4%6 (January 2004)
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PATENT COOPERATION TREATY

PCT

INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT ON PATENTABILITY
(Chapter Il of the Patent Cooperation Treaty)

(PCT Article 36 and Rule 70)

Applicant's or agent's file reference

FOR FURTHER ACTION See Form PCTAPEA#16 i

S67884PC :
International applicatiah_l\’o. " International filing date (dayMmonthirear) Pr‘zori.t;r_date {daysnonthiear) Il
PCTEP2012004164 04.10.2012 06.10.2011 l
International Patent _Cla;sihcal;‘on (IPC) or national classification and IPC J
INV. F28B3/30 ‘
Applicant

Sanofi Pasteur SA 1

1. This report is the international preliminary examination report, established by this International Preliminary Examining
Autharity under Article 35 and transmitted lo the applicant according to Article 38.

This REPORT consists of a total of 5 sheets, including this cover sheet.
[ 3.  This report is also accompanied by ANNEXES, comprising:
a. B sent lo the applicant and to the International Bureau) a total of 8 sheets, as follows:

[ sheets of the description, claims andior drawings which have been amended and are the basis of this report
and/or sheets containing rectifications authorized by this Authority (see Rule 70.16 and Section 607 of the
Administrative Instructions).

' [ sheets which supersede earlier sheets, but which this Authority considers contain an amendment that goes
beyond the disclosure in the international application as filed, as indicated in item 4 of Box No. | and the
Supplemental Box. |

b. O (sent to the International Bureau only) a total of (indicate type and number of electrenic carrier(s)) , containing a
sequence listing, in electronic form eonly, as indicated in the Supplemental Box Relating to Sequence Lisling (see
‘ paragraph 3bis of Annex C of the Administrative Instructions).

4. This report contains indications relating to the following items:

X Box No. | Basis of the report
[ BoxNo.Il  Priority
[ BoxNo.ll  Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability :
‘ O Box Mo. IV  Lack of unity of invention Il
¥ BoxMNo.V  Reascned statement under Article 35(2) with regard to novelly, inventive step or industrial ‘I
applicability; citations and explanations supporting such statement l
‘ O BoxNo.Vi Certain documents cited
[0 BoxNo. VIl Certain defects in the international application
L [J Box No. Vil Certain observations on the international application
[ Date of submission of the demand Date of completion of thig_Fé;J_c;Fl ' = I
‘ 31.07.2013 17.10.2013
Name and mail-ihg address of the international Authorized officer i
preliminary examining authority: Sy
—————  European Patent Office P.B. 5818 Patentlaan 2 ¢ EY 1
) NL-2280 HV Rijswijk - Pays Bas Hauck, Gunther ‘0) ;
Q Tel, +31 70 340 - 2040 2 M
| —=— Fax:+3170340-3016 Telephone No. +31 70 340-3581 T !

Form PCTAPEA/409 (Cover Sheet) (July 201C)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT International application No.
ON PATENTABILITY PCT/EP2012/004164

Box No.! Basis of the report

[. With regard to the language, this report is based on
& the international application in the language in which it was filed

[0 atransiation of the international application into , which is the language
of a translation furnished for the purposes of:
O international search (under Rules 12.3(a) and 23.1(b))
[] publication of the international application (under Rule 12.4(a))
[ international preliminary examination (under Rules 55.2(a) and/or 55.3(a))

2. With regard to the elements™ of the international application, this report is based on (replacement sheets which
have been furnished to the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to in this
report as “originally filed" and are not annexed to this report):

Description, Pages
1-44 as originally filed

Claims, Numbers
1-15 as originally filed

Drawings, Sheets
1/9-99 as originally filed

[0 asequence listing - see Supplemental Box Relating to Sequence Listing.

3. [0 The amendments have resulted in the cancellation of:

O the description, pages

O the claims, Nos.

[ the drawings, sheetsfigs

[J the sequence listing (specify}):

[ any table(s) related to sequence listing {(specify):

4, [0 This report has been established as if (some of) the amendments annexed to this report and listed below
had not been made, since either they are considerad to go beyond the disclosure as filed, or they were not
accompanied by a letter indicating the basis for the amendments in the application as filed, as indicated in the
Supplemental Box (Rules 70.2(c) and (¢-bis)}):

L1 the description, pages

[] the claims, Nos.

[ the drawings, sheetsfigs

[ the sequence listing (specify):

5. 0 This opinion has been established taking into account the rectification of an obvious mistake authorized
by or notified to this Authority under Rule 91 (Rule 70.2 (e)).

6. 0 Supplementary international search report(s) from Authority(ies) have been received and taken into
account in drawing up this report (Rule 45bis.8(b} and (c)).

Form PCTAPEA/4C9 (July 2010)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT International application No.
ON PATENTABILITY PCT/EP2012004164

Box No.V  Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial
applicability; citations and explanations supporting such statement

1. Statement

Novelty (N) Yes: Claims 1-14
No: Claims

Inventive step (IS) Yes: Claims 1-14
No:  Claims

Industrial applicability (1A) Yes: Claims 1-14
Ne: Claims

2. Citations and explanations (Rule 70.7):

see separate sheet

Form PCTAPEA/408 (July 2010)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY International application No.
REPORT ON PATENTABILITY

(SEPARATE SHEET) PCT/EP2012/004164
Re ltem V

Reasoned statement with regard to novelty, inventive step or industrial
applicability; citations and explanations supporting such statement

Reference is made to the following documents:

D1

D2

D3

D4

Tl

1.2

1.3

1.4

US 2 388 917 A (HORMEL JAY C) 13 November 1945 (1945-11-13)

US 7 067 770 B1 (VOLK HANS-PETER [DE] ET AL) 27 June 2006
(2006-06-27)

WO 2010/069438 A1 (HERAEUS NOBLELIGHT GMBH [DE]; LINOW
SVEN [DE]) 24 June 2010 (2010-06-24)

US 2 535 268 A (COATS JUDSON M) 26 December 1950 (1950-12-26)

Claims 1, 12 and 13

The combination of the features of independent claims 1, 12 and 13 are
neither known from, nor rendered obvious by, the available prior art.

The common features:

- tube-shaped separator (for emitter) adapted to protrude into a freeze-drying
rotary drum with an integrally closed free end, and

- "other end" having a flange hermetically sealing the emitter volume against
the drum process volume

are considered a non obvious contribution over the prior art,

D1 discloses an infra red lamp, without further specification as to the nature of
the lamp (bulb?).

The skilled man would place a bulb (having the feature "integrally closed free
end") in an obvious way. The features "protruding into" and "sealing flange”
would be missing though.

Selecting an alternative lamp (problem to be solved in view of D1). the skilled
man would look in the field of lamps / bulbs for alternatives.

Since tube shaped separators (D2 - D4) are commonly used, a protruding
arrangement of a tube shaped bulb is considered a non- inventive solution.

In view of D3, the arrangement of an "integrally closed end" protruding inte the
rotary drum is considered non inventive.

Form PCT/Separale Shoel/400 (Sheal 1) (EPO-April 2008)



INTERNATIONAL PRELIMINARY International application No.
REPORT ON PATENTABILITY
(SEPARATE SHEET) PCT/EP2012/004164

1.6 However, employing a sealing flange at "the other end" sealing the emitter
volume against the drum process volume is not anticipated in D3.
D3 specifically deals with a mounting arrangement, see figure 2, which
employs a different mounting and sealing principle (teaching away from
"flange hermetically sealing the emitter volume against the drum process
volume" claimed).

1.7 Hence, independent claims 1, 12 and 13 are considered inventive.
2 Dependent Claims 2-11 and 14

- Claims 2-11 and 1r4 are dependent on claim 1 and 13 respectively and as
such also meet the requirements of the PCT with respect to novelty and
inventive step.

Form PCT/Separats Sheat/402 (Sheet 2) (EFO-Ag:il 2005)
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claims 14 and 15, which have been renumbered and adapted accordingly.

Dr. Raphael Bosl
European Patent Attorney
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~ Request for international Preliminary Examination
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Statement under Article 34 PCT

Clarity (Article 6 PCT) of the new claims

With the amendments to claims 1 to 11, the clarity issuc as mentioned under the header “Re-
mark” under item 1.2 of the Written Opinion of the International Searching Authority
(WOISA) is considered to be remedied.

Novelty (Article 33(2) PCT) and Inventive Step (Article 33(3) PCT) of the new claims

In view of the statement under item 3 of the WOISA, and regarding the amendments to the

claims, the patentability of the subject-matter of the newly filed claims is assumed.

AMENDED SHEET Page 3 | S67884PC
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AMENDMENTS UNDER ARTICLE 34 PCT

New claims 1 to 14 (clean copy)

1. A rotary drum with a heating device for heating particles to be freeze-dried in a freeze-
dryer, the heating device comprising

at least one radiation emitter for applying radiation heat to the particles; and

a tube-shaped separator for separating the particles from the at least one emitter, the
separator being integrally closed at one end and separating an emitter volume
encompassing the at least one emitter from a drum process volume inside the drum,

wherein the heating device is adapted to protrude into the drum process volume such
that said integrally closed end of the separator is arranged inside the drum as a free end,
and wherein the other end of the separator is closed by a flange hermetically sealing the

emitter volume defined inside the tube against the drum process volume.

2. The rotary drum according to claim 1, wherein the heating device is adapted to be held

rotatable inside the drum process volume.

3. The rotary drum according to claim 1 or 2, wherein the separator is at least in part

transmissive for the emitter radiation to enter the drum process volume.

4, The rotary drum according to claim 3, wherein the separator is made at least in part of
glass material, preferably wherein the separator comprises a glass tube.

5. The rotary drum according to any one of the preceding claims, wherein the hermetic
separation is provided for at least one of vacuum pressure conditions and excess pressure

conditions in the drum process volume.

6. The rotary drum according to any one of the preceding claims, further comprising a
cooling mechanism for cooling at least a surface of the heating device facing the drum
process volume, preferably wherein the cooling mechanism comprises a cooling volume

for through-conveying a cooling medium, wherein the cooling volume can include the

emitter volume,
45

AMENDED SHEET
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7. The rotary drum according to any one of the preceding claims, wherein the separator

comprises an isolation volume.

8. The rotary drum according to any one of the preceding claims, wherein a reflecting
means is provided inside the separator for directing the radiation heat gencrated by the

emitter.,

9. The rotary drum according to claim 8, wherein the reflecting means is at least partly

covering the cmitter.

10. The rotary drum according to any one of the preceding claims, wherein two emitters
are provided inside the separator, preferably wherein the two emitters are provided in the

form of a mirror-symmetric arrangement.

11. The rotary drum according to any onc of the preceding claims, further comprising a
covering means covering the emitter volume at least in part on the top, preferably further
comprising a cooling mechanism for cooling at least an upper surface of the covering

means.

12. A scparator for separating particles to be frecze-dried in a rotary drum of a frecze-
dryer from at least one radiation emitter for applying radiation heat to the particles, the
separator being integrally closed at one end and separating an emitter volume
encompassing the at Icast one emitter from a drum process volume inside the drum,
wherein the separator is adapted to protrude into the drum process veolume such that said
integrally closed end of the separator arranged inside the drum is a free end, wherein the
separator comprises a glass tube, and wherein the other end of the glass tube is closed by a
flange hermetically sealing the emitter volume defined inside the tube against the drum

process volume.

13. A wall section of a rotary drum freeze-dryer for the bulkware production of freeze-
dried particles, the section being adapted to hold a heating device according to any one of
claims 1 to 11 protruding inside a drum proccss volume inside the drum of the freeze-

dryer, preferably wherein the heating device is fully scaled to the drum.
46
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14. A freeze-dryer comprising a wall section according to claim 13.
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REIVINDICACIONES ART 34

1. Un tambor giratorio con un dispositivo de
calentamiento para calentar particulas gue se criodesecaran en un
criodesecador, el dispositive de calentamiento caracterizado
porgue comprende

al menos un emisor de radiacidén para aplicar calor de
radiacién a las particulas; y

un separador en forma de tubo para separar las
particulas de al menos un emisor, el separador se cilerra
integralmente en un extremo y separa un volumen de emisor que
abarca al mencs un emisor de un volumen del proceso de tambor
dentro del tambor,

en donde el dispositivo de calentamiento se adapta para
proyectarse en el volumen de proceso de tambor de manera gque el
extremo integralmente cerrado del separador se dispone dentro del
tambor como un extremo libre, vy en donde el otro extremo del
separador se cierra por una pestana que sella herméticamente el
volumen de emisor definido dentro del tubo contra el volumen de
procesc de tambor.

2 El tambor giratorio de conformidad <con la

0

reivindigcacién 1, caracterizado porgue el dispositivo de
calentamiento se adapta para mantenerse giratorio dentro del
volumen de proceso de tambor.

3 El tambor giratorio de conformidad con la
reivindicacién 1 & 2, caracterizado porque el separador es al
menos en parte transmisor para que la radiacidén del emisor entre
al volumen de proceso de tambor.

4, El Lambor giratorie de conformidad «cen la
reivindicacién 3, caracterizado porque el separador se forma al

menos en parte de material de vidrio, de preferencia en donde el

separador comprende un tubo de vidrio.
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5. El1 tambor giratoric de conformidad con cualguiera de
las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque la
separacién hermética se proporciona para al menos una de las
condiciones de presién al vacio y las condiciones de presién en
exceso en el volumen de procesoc de tambor.

6. El tambor giratorio de conformidad con cualquiera de
las reivindicaciones precedentes, caracterizado ademds porgque
comprende un mecanismo de enfriamiento para enfriar al menos una
superficie del dispositivo de calentamiento gque confronta el
volumen de procesc de tambor, de preferencia en donde el
mecanismo de enfriamiento comprende un volumen de enfriamiento
para transportar un medio de enfriamiento, en donde &l volumen de
enfriamiento puede incluir el volumen de emisor.

7. E1l tambor girateorio de conformidad con cualguiera de
las reivindicaciones precedentes, caracterizado porgue el
separador comprende un volumen de aislamiento.

8. El tambor giratorio de conformidad con cualquiera de
las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque un medio
de reflexidén se proporcicna dentro del separador para dirigir el
calor de radiacidén generado por el emisor.

9. El tambor giratorio de conformidad con 1la
reivindicacidén 8, caracterizado porgue el medio de reflexidn se
encuentra al menos parcialmente cubriendo el emisor.

10. El1 tambor giratoric de conformidad con cualguiera
de las reivindicacicnes precedentes, caracterizado porque dos
emisores se proporcionan dentro del separador, de preferencia en
donde los dos emisores sSe proporcicnan en forma de una
disposicidn de espejo simétrico.

11. E1 tambor giratorio de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones precedentes, caracterizado ademds porque

comprende un medio de cobertura que cubre el volumen de emisor al
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menos en parte en la parte superior, de preferencia ademas
comprende un mecanismo de enfriamiento para enfriar al menos una
superficie superior del medio de cobertura.

12. Un separador para separar particulas gque se
criodesecaran en un tambor giratorio de un criodesecador de al
menos un emisor de radiacidn para aplicar calor de radiacidén a
las particulas, el separador se cierra integralmente en un
extremo y separa un volumen de emilisor gue abarca al menos un
emisor de un volumen de proceso de tambor dentro del tambor,
caracterizado porque el separador se adapta para proyectarse en
el wvolumen de proceso de tambor de manera gue el extremo
integralmente cerrado del separador dispuestc dentro del tambor
sea un extremo libre, en donde el separador comprende un tubo de
vidrio, y donde el otro extremc del tubo de vidrioc se cierra por
una pestafia gue sella herméticamente el wvolumen de emisor
definido dentro del tubo contra el volumen de proceso de tambor.

13. Una seccibn de pared de un criodesecador de tambor
giratorio para la produccién de material a granel de particulas
criodesecadas, la seccidn se adapta para mantener un dispositivo
de calentamiento de conformidad <con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 11 qgue se proyecta dentro de un volumen de
proceso de tambor dentro del tambor del criodesecador, de
preferencia en donde el dispositivo de calentamiento se sella
completamente en el tambor.

14. Un criodesecador caracterizado porgque comprende una

seccidén de pared de conformidad con la reivindicaciodn 13.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO J)/;\
NIT : 800.176.089-2 ’
ifim
| | |
| | RECIRO DECAL No. 14 - 0033924
Industria y Comercio \
SUPERINTENDENCIA ‘ Bogota D.C., Marzo 28 de 2014 - 11:22:14
RECIBIDO DE : CAVELIER ABOGADOS NI 860.041.367
*** Soporte del Pago ***
TIPQ PAGQO BANCO CUENTA No_ PAGO FECHA PAGO VR PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 599246675 28/03/2014 9.588.000.00

*** Conceptos Pagados ***

CANT. RENTISTICO CONCEPTQ Ve UNDITARIO Ve CONCEPTQ
1 50005-01-01 SOLICITUDES Imm;gl%s DE SOL. DE PATENTE DE 515.000.00 515.000.00
$515.000.00

SON: **QUINIENTOSQUINCE MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

A

Responsable

| Recibo de Caja Aplicaqé al Expediente No.

SUPERINTENDENCIA DE I NDUSTRIA Y COMERCIO

LT

2- -00000-0000
Fecha “3 4—3d ca n ct 30 Dep. 2020 DIR.NUEVASC
Tra 11 PATENTEIYI] Eve_pBTLQ FASEr\‘ﬂlFE’J{TE!("|'-Q
Act 411 PRESENTACION  Folios: 13+ i

Qo 20931 LoD

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 34,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia
Web: www.sic.gov.co e-mal: info@sic.gov.co Conmutador: (571) S870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center (571) 6513240

Marzo 28 de 7014 - 11.22°20




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

NIT : 800.}76.089-2 48
RECIBO DE CAJA [ No. 14 - 0035420

] Bogota D.C., Abril 01 de 2014 - 17:03:30

RECIBIDO DE : CAVELIER ABOGADOS NI 860.041.367
*** Soporte del Pago ***
TIPQ PAGO _BANCO CUENTA No PAGQO FECHA PAGO VR PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 610746286 01/04/2014 17.952.000.00

CANT. RENTISTICQO

*** Conceptos Pagados ***
CONCEPTQ Vr.UNDITARIO  Vr.CONCEPTQ

4 50005-01-01 SOLICITUDES

&

|

1607 REIVINDICACION PATENTE UNITARIA 31.000.00 124.000.00
ADICIONAL A 1AS 10 INIC $124.000.00

SON: **CIéNTO VEINTICUATRO MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***
|

e
Rﬂgis'por\fsaf.’lale: ) \

Recibo déC\@EﬁMo/al Expediente No.

SUPERINTENDENCIA DE NDUSTRIA Y COMERCIO

AL

0000
17 aR=0  Dep 2020 DIR NUEVASCR
5014-04-04 17.06:30 Dep 2020 DIR NUEVAS
Fffgh-?n ‘_LFJAJ{‘:EN‘EI\;I' Eve. 379 FASENACIONALI
Act 411 PRESENTACION Folios 131

o) I T4 06D

Sede Centro: Carrera 13 No, 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia

Web: www.sic.gov.co e-mal; info@sic.gov.co Conmutador: (S71) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center; |571) 6513240

Abril 1 de 2014 - 17:03:38




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Enditila s © . DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
ndusica.y LOMEILIo EXTRACTO PARA PUBLICACION
SUPERINTENDENCIA SOLICITUD DE PATENTE DE INVENGION PCT

(21) N* de solicitua:
22) Fecha de solicitud:

(30) Priorided ~ (31)  Prioridad ~ (32)  Fecha  (33) Pais

(51) Int CI: F26B 005/006

(71)Salicitante(s)  SANOFI PASTEUR

11008108.0 2011/10/06 EP
(72) Inventor(es)]  THOMAS GEBHARD
Y OTROS
(74) Apoderado:  LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
(85) Fecha limite inicio fase nacional:  2014/05/06 (87)  Publicacion internacional
(86) Datos relativos a la presentacion de la solicitud PCT Fecha: 2013/04/11

Fecha de presentacion de la solicitud: ~ 2012/10/04
No. de solicitud PCT/EP2012/004 164

N° publicacion: WO 2013/050158 A1

(54) Titulo: ~ DISPOSITIVO DE CALENTAMIENTO PARA CRIODESECADORA DE TAMBOR GIRATORIO

Resumen:

Se proporciona un dispositive de calentamiento (124) para
calentar particulas que se criodesecaran en un tambor
giratorio (102) de un criodesecador (100), el dispositivo
comprende al menos un emisor de radiacion (202) para aplicar
calor de radiacion a las particulas, y un separador en forma de
tubo (204) para separar las particulas de al menos un emisor
(202). El separador (202) se cierra integralmente en un
extremo y separa un valumen de emisor (206) que abarca al
menos un emisor (202) desde un volumen de proceso de
tambar (126) dentro del tambor (102), en donde el dispositivo
de calentamiento (124) se proyecta en el volumen de proceso
de tambor (126) de manera que el extremo integralmente
cerrado del separador (204) se dispone dentro del tambor

(102) como extremo libre
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‘ ' . SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA v COMERCIO \d?\

M wOm

1 4-01713"1.‘02- -00000-0000

MODELO DE _F;echf‘ 2%14—04—0& 1706320 Dep. 2020 DIR NUEVASCR
211 PATENTElY| Eve 379 FASENACIONAL ||
Act 411 PRESENTACION Folios. 131

PATENTE DE INVENCION

N

-
[

Indicacion que se solicita una patente.
Datos de identificacién del solicitante o de |a persona que presenta la solicitud
Descripeidn de la invencion

Dibujos de ser estos pertinentes

ERNNE

Comprobante de pago de las tasas establecidas (De ser el caso formato de descuento) .
=5
L

ompleta * 1 ' x " Incompleta D

PATENTE DE INVENCION PCT D MODELO DE UTILIDAD PCT D Art.33 Decisi6én 486/00, Circular Unica

] Comprobante de pago de las tasas establecidas (de ser el caso formato de descuento)

! Indicacion que se solicita una PCT

1' E Copia de la solicitud en espafiol, tal como fue presentada Iniclalmente (capitulo descriptivo,
| . :

i reivindicatorio, resumen)

‘ ] Dibujos de ser estos pertinentes

;

Completa E’ ‘Incompleta D

DISENO INDUSTRIAL D ‘ (Art. 119 Decisién 486/00)
i D Indicacion gue se solicita Disefio industrial i . ' ]|
D Dates de identificacién del solicitants o de la persona que presenta la solicitud ‘
|

Representacion gréfica y fotografica del Disefio industrial o muestra del material que incorpora el

diseria ! ' |

i
|

=
' o]
—
bel]

Comprobante-de pago de lzs tasas establecidas ‘
. ‘ Completa D © Incompleta D ]
ESQUEMA DE TRAZADO | |  (Art 92 Decision 486/00)
- ; |
i e Indicacion que se solicita un esquema de trazado . |
—_ .

Datos de identificacion del solicitante o de Ia persena que presenta la solicitud: |
Representacion gréfica de un esquema de trazado ; |
Comprobante de pago de las tasas establecidas

Completa ]‘"‘ ; Jncomglaia [_'] _ i

| S
f—— 3
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