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(54) GEFRIERTROCKNUNGSANLAGE

(67)  Die Erfindung betrifft eine Gefriertrocknungsan-
lage (1). Die Gefriertrocknungsanlage weist eine Pro-
duktkammer (3) auf sowie eine Eiskammer (11). In der
Eiskammer werden Eiskristalle aus verdampftem Lo6-
sungsmittel des Trocknungsguts (6) erzeugt. Ein Ventil
(23) ist zwischen einem Vorrat (16) und der Eiskammer
(11) angeordnet. In dem Vorrat (16) steht ein Gas unter
einem Druck, der gréRer ist als der Druck in der Produkt-
kammer (3). Eine Steuereinheit (31) steuert das Ventil
(23) in eine Offnungsstellung zu einem Zeitpunkt, zu wel-

chem in der Eiskammer (11) Eiskristalle vorhanden sind
und die Eiskammer (11) (iber eine Offnung (13) mit der
Produktkammer (3) verbunden ist. Mit Offnung des Ven-
tils (23) strémt Gas aus dem Vorrat (16) durch das Ventil
(23) und durch die Eiskammer (11) unter Mithahme von
Eiskristallen in die Produktkammer (3). Hiermitkann eine
sogenannte "Controlled Nucleation" erfolgen mit einer
schlagartigen oder kurzfristigen Erzeugung von Eiskris-
tallen in dem Trocknungsgut (6) der Vials (5).
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Beschreibung

TECHNISCHES GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Die Erfindung betrifft eine Gefriertrocknungsan-
lage. Des Weiteren betrifft die Erfindung einen Gefrier-
trockner mit einer Eiskondensatorkammer und einer Pro-
duktkammer. SchlieRlich betrifft die Erfindung auch ein
Verfahren zur Steuerung einer Gefriertrocknungsanlage.

STAND DER TECHNIK

[0002] Gefriertrocknungsanlagen werden zur scho-
nenden Trocknung eines hochwertigen Trocknungsguts,
insbesondere eines pharmazeutischen oder biochemi-
schen Trocknungsguts, verwendet. Das Trocknungsgut
beinhaltet ein Lésungsmittel (oder eine beliebige Flis-
sigkeit), welche Uber die Gefriertrocknung beseitigt wer-
den soll. Ublicherweise wird ein derartiges Trocknungs-
gut in Behaltnissen gefriergetrocknet, welche im Rah-
men der vorliegenden Anmeldung vorzugsweise als so
genannte Vials ausgebildet sind. Vials sind gebildet mit
einem Behalter und einem Deckel oder Stopfen (im Fol-
genden "Deckel"). Der Deckel ist wahrend des Gefrier-
trocknungsprozesses teilweise gedffnet, so dass dieser
den Behalter nicht fluiddicht (also nicht flissigkeitsdicht
oder nicht gasdicht) verschlieRt und wahrend des Ge-
friertrocknungsprozesses sublimiertes L&sungsmittel
aus dem Inneren des Vials austreten kann. Ist am Ende
des Gefriertrocknungsprozesses das Ldsungsmittel
(weitestgehend) aus dem Trocknungsgut und den Vials
beseitigt, wird der Deckel zur Herbeifiihrung einer fluid-
dichten Abdichtung vollstandig geschlossen.

[0003] Fir den Gefriertrocknungsprozess wird das
Trocknungsgut in den Vials zunachst in einer Produkt-
kammer des Gefriertrockners gefroren. Im folgenden
Schritt erfolgt eine so genannte Primartrocknung, indem
in der Produktkammer bei niedrigem Druck oder techni-
schem Vakuum und niedriger Temperatur das in dem
Trocknungsgut enthaltene L&sungsmittel ohne zwi-
schenzeitliches Auftreten einer fliissigen Phase direkt
von dem gefrorenen Zustand in den gasférmigen Zu-
stand sublimiert. In einer mit der Produktkammer verbun-
denen Eiskondensatorkammer, beispielsweise an einer
gekiihlten Kalteschlange der Eiskondensatorkammer,
schlagt sich das zuvor sublimierte L6sungsmittel als Eis
nieder. An die erlauterte Primartrocknung kann sich eine
Sekundartrocknung anschliel3en, bei welcher durch Er-
warmung des Trocknungsguts und Druckabsenkung
starker gebundenes Lésungsmittel entfernt wird. In den
Vials in der Produktkammer verbleibt das Endprodukt
der Gefriertrocknung, welches als Lyophilisat bezeichnet
wird.

[0004] Obwohl samtliche Vials (im Wesentlichen)
demselben Druck und derselben Temperatur ausgesetzt
sind, gefriert das Trocknungsgut mit einem Unterschrei-
ten der Gefriertemperatur nichtin allen Vials gleichzeitig,
sondern vielmehr innerhalb einer Zeitspanne, welche im
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Bereich von Minuten oder Stunden liegen kann. Bei-
spielsweise kann in den Vials die zeitlich versetzte Aus-
bildung von Keimen fir die Bildung von Eiskristallen im
Bereich aufgeldsten Partikel, im Bereich von Rauigkeiten
oder Defekten der Innenflache des Vials u. a. erfolgen.
[0005] Als "Supercooling" wird ein weiteres Absenken
der Temperatur unter die Gefriertemperatur (beispiels-
weise bis hin zu mehr als 30 K unter der Gefriertempe-
ratur) verstanden, ohne dass es unmittelbar zur Ausbil-
dung einer festen Phase kommt. Gebildete Eiskristalle
sind lediglich ab einer minimalen GréRe stabil, wobei die
minimale Grofke mit dem Ausmal der Unterschreitung
der Gefriertemperatur sinkt. Anschlieflend an eine Bil-
dung von Eiskristall-Keimen ergibt sich ein Kristallwachs-
tum, bis schlieBlich das gesamte Produkt gefroren ist.
Letztendlich kann die Zeitspanne, innerhalb welcher
samtliche Vials gefroren sind, mit dem Ausmal des Su-
percooling verringert werden. Je nach dem AusmalR des
Unterschreitens der Gefriertemperatur ergibt sich aber
ein gefrorenes Trocknungsgut mit unterschiedlicher Ge-
ometrie der Eiskristalle. Auch je nach Zahl der gelésten
Partikel kann sich unter Umstanden ein zufallig verteiltes
unterschiedliches Keimbildungs- und Eiskristall-Wachs-
tumsverhalten in den Vials ergeben.

[0006] Beider Gefriertrocknungistaber eine méglichst
homogene Prozessgestaltung fir sémtliche Vials anzu-
streben, insbesondere mit einem Gefrieren des Trock-
nungsguts in samtlichen Vials zum gleichen Zeitpunkt
und miteiner Ausbildung von Eiskristallen vergleichbarer
Form und GréR3e in samtlichen Vials.

[0007] Eine Vereinheitlichung des Eintritts des Gefrie-
rens des Trocknungsguts in den Vials durch Additive ist
unerwinscht, da diese die Reinheit des Lyophilisats be-
eintrachtigen kénnen. Weitere bekannte MaRnahmen
zur Vereinheitlichung des Eintritts des Gefrierens des
Trocknungsguts in den Vials bestehen beispielsweise in
einer Ultraschall-Anregung oder Erzeugung mechani-
scher Vibrationen oder akustischer Wellen, womit die
Ausbildung von kristallischen Keimen vereinheitlicht wer-
den soll. Schlieflich wurden auch elektrische Felder zur
Vereinheitlichung des Gefrierprozesses eingesetzt.
[0008] Um ein mdglichst gleichzeitiges Gefrieren des
Trocknungsguts in séamtlichen Vials zu gewahrleisten,
werden die Vials auch gezielt mit einem Gasstrom be-
aufschlagt, welcher Eiskristalle mit sich fuhrt. Es ist fest-
gestellt worden, dass die Beaufschlagung der Vials mit
den in dem Gasstrom geflihrten Eiskristallen zu einem
sofortigen oder kurzfristigen Gefrieren des Trocknungs-
gutsinsamtlichen Vials fihren kann. Vermutet wird, dass
das so bewirkte sofortige oder kurzfristig Gefrieren auf
folgenden alternativen oder kumulativen Effekten beruht:

- DasAuftreffen der Eiskristalle auf die Oberflache des
Trocknungsguts kann eine Erstarrung der Feuchtig-
keit in den Vials zur Folge haben.

- Treten die Eiskristalle in das Innere der Vials und in
das Trocknungsgut ein, kdnnen diese Eiskristalle
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stabile Keime fir eine fortschreitende Eiskristallbil-
dung in dem des Trocknungsgut bilden.

- Mdglich ist auch, dass in den Vials oberhalb des
Trocknungsguts angeordnetes, verdunstetes Lo&-
sungsmittel auf mit dem Gasstrom eintretende Eis-
kristalle trifft, womit eine Bildung von Eiskristallen
aus dem verdunsteten Ldsungsmittel erfolgt, so
dass zu den Eiskristallen des Gasstromes weitere
aus verdunstetem L&sungsmittel gebildete Eiskris-
talle hinzutreten, womit eine Art "selbstverstarken-
der Effekt" auftritt. Die sich derart vergrofernde
Menge der Eiskristalle tritt dann in das Trocknungs-
gut ein, wo es dann zu einer vermehrten Ausbildung
oder einem vermehrten Wachstum von Eiskristallen
kommen kann.

- Ein Druckimpuls, ein Drucksto3 und/oder eine Dru-
ckerhdhung kann eine Eiskristallbildung durch einen
Gasstrom initiieren.

[0009] Ausdem Stand der Technik sind die folgenden
Verfahren fir eine so genannte "Controlled Nucleation"
(welche auch als "Keimbildung bezeichnet wird und wel-
che einen Prozess beschreibt, in welchem ein Phasen-
Uibergang erster Ordnung eingeleitet wird) bekannt:
[0010] GemaR der Druckschrift WO 2011/034980 A1
wird vorgeschlagen, Flissigstickstoff (iber eine Venturi-
Einspritzeinrichtung in die Produktkammer einzubrin-
gen. In der Venturi-Einspritzeinrichtung wird mittels des
Flussigstickstoffs feuchte Luft der Trocknungskammer in
Eiskristall-Nebel umgewandelt, welcher dann die Vials
beaufschlagt. Hierbei wirkt die Venturi-Einspritzeinrich-
tung als eine Art Pumpe fiir die feuchte Luft und den
Eisnebel, wobei eine geschlossener Kreislauf von der
Venturi-Einspritzeinrichtung iber die Vials zu einer den
einzelnen Stellflaichen fir die Vials zugeordneten ver-
zweigten Ruckfuhreinrichtung gebildet ist. Mdglich ist ei-
ne simultane oder zeitlich anschlieRende Druckbeauf-
schlagung der Produktkammer. Mittels der Druckbeauf-
schlagung soll ergdnzend bewirkt werden, dass Eiskris-
talle in die Vials eintreten. Eine Druckbeaufschlagung
kann hierbei erfolgen durch Zufiihrung des Fllssigstick-
stoffs unter Druck mit gleichzeitiger VerschlieRung eines
Austrittsanschlusses der Trocknungskammer. Des Wei-
teren wird vorgeschlagen, dass die Druckbeaufschla-
gung verstarkt wird durch Erzeugung eines Vakuums in
der Produktkammer mittels einer Vakuumpumpe vor der
Beaufschlagung der Vials mit dem Eiskristall-Nebel.
SchlieBlich wird auch vorgeschlagen, nach der Einfiih-
rung des Eiskristall-Nebels eine Druckabsenkung her-
beizufiihren, womit der Gefrierprozess weiter unterstiitzt
werden soll.

[0011] Die Nutzung von Fremdstoffen zur Anregung
der Nucleation ist unter pharmazeutischen Bedingungen
ungiinstig und erfordert eine aufwendige Reinigung und
Sterilisation.

[0012] Die Druckschrift WO 2010/117508 A2 offenbart
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einen Gefriertrockner, bei welchem eine Produktkammer
Uber einen Druckbeaufschlagungskreis aus einem Gas-
vorrat, hier ein Druckbehalter, mitunter Gas stehendem
Druck beaufschlagt werden kann. Die Steuerung der Be-
aufschlagung mit dem Gas erfolgt Uiber ein Regelventil,
welches von einer elektronischen Steuereinheit ange-
steuert werden kann. Durch geeignete Kihl- oder Heiz-
einrichtungen kann optional das Gas vor Zufiihrung zu
der Produktkammer abgekuhlt oder erwdrmt werden.
Hier wird der Einsatz einer in den Gefriertrockner inte-
grierten Eiskondensatorkammer oder einer externen Eis-
kondensatorkammer vorgeschlagen, wobei die Produkt-
kammer und die Eiskondensatorkammer Uber ein Trenn-
ventil voneinander getrennt werden kénnen. Nach An-
ordnungder Vials in der Produktkammer und SchlieRung
und Abdichtung der Produktkammer wird die Produkt-
kammer druckbeaufschlagt mit einem inerten Gas wie
Argon, Stickstoff oder Luft. Durch Betatigung eines
Druckbeaufschlagungskreises durch die elektronische
Steuereinheit kann hierbei der Druck in der Produktkam-
mer aufca. 4,5 bar beica. -1°C bis - 10°C erhoht werden.
Dieser Zustand wird ca. 15 Minuten aufrechterhalten, wo-
bei sich das Trocknungsgut bei oder nahe der Keimbil-
dungstemperatur fiir Eiskristalle befindet. Hieran an-
schlieRend wird durch Betrieb eines Entllftungskreis-
laufs innerhalb von 0,5 bis 20 Sekunden ein Vakuum
innerhalb der Produktkammer herbeigefiihrt, womit dann
die verstarkte Keimbildung erfolgen soll. Hieran anschlie-
Rend kann eine weitere Abkuhlung der Produktkammer
und der Vials auf ungefahr -40°C bis -45°C erfolgen. Mit
Erreichen dieser Temperatur wird eine hinreichende Zeit
abgewartet, bis ein vollstdndiges Gefrieren erfolgt ist.
Hieran schliet sich dann die Priméartrocknung an. Letzt-
endlich basiert hier der Gefrierprozess auf der sehr
schnellen Druckreduzierung in der Produktkammer. In-
folge der Beaufschlagung der Produktkammer mit hohen
Driicken ist dieses Verfahren nicht fir alle Typen von
Gefriertrocknungsanlagen einsetzbar. Des Weiteren
sind grof3e Querschnitte fur die Anschlisse erforderlich,
was die Kosten und den Bauraumbedarf erhéht. Austre-
tende Gase durfen bei bspw. toxischem Trocknungsgut
nicht in die Atmosphéare gelangen, so dass ein u. U. auch
gro® zu dimensionierender Auffangtank erforderlich ist,
was die Kosten und den Bauraum weiter erhéht.

[0013] Die Druckschrift WO 2012/148372 A1 schlagt
vor, in einer Eiskondensatorkammer einer Gefriertrock-
nungsanlage einen Eisnebel zu erzeugen, wobei der
Druck des Eisnebels in der Eiskondensatorkammer gré-
Rer ist als der Druck in der Produktkammer. Hierbei be-
sitzt die Produktkammer eine Temperatur von ungefahr
-5°C, wahrend die Temperatur in der Eiskondensator-
kammerim Bereich von-53°C bis -85°C liegt. Mit Offnung
eines Ventils zwischen der Eiskondensatorkammer und
der Produktkammer tritt der Eisnebel infolge des Druck-
unterschieds schnell von der Eiskondensatorkammer in
die Produktkammer Uber, wo der Eisnebel die Vials be-
aufschlagt. Wahrend der Erzeugung des Eisnebels
herrscht in der Eiskondensatorkammer der atmosphéri-



5 EP 3 093 597 A1 6

sche Druck, wahrend in der Produktkammer ein Vakuum
(beispielsweise 65 mbar) herrscht. Zur Erzeugung des
Eisnebels wird der Eiskondensatorkammer gezielt ein
mit Feuchtigkeit versehenes Flllgas zugefiihrt. Nachtei-
lig kann die Notwendigkeit der Zufiihrung des Fiillgases
sein, welches ein Fremdmedium darstellt. Des Weiteren
erhoht eine etwaige zusatzlich erforderliche Eiskonden-
satorkammer die Kosten und den Bauraumbedarf.
[0014] Bei grundsatzlich der aus der Druckschrift WO
2012/148372 A1 bekannten Ausfiihrungsform entspre-
chender Ausgestaltung schlagt WO 2014/028119 A1 vor,
aneinerinneren Flache der Eiskondensatorkammer kon-
densierten Frost zu erzeugen. Auch hier ist der Druck in
der Eiskondensatorkammer gréRer als der Druck in der
Produktkammer. Durch Offnung eines zwischen der Pro-
duktkammer und der Eiskondensatorkammer angeord-
neten Ventils soll in der Eiskondensatorkammer eine tur-
bulente Gasstrémung erzeugt werden, welche dazu
fuhrt, dass der kondensierte Frost in Eiskristalle aufge-
brochen wird. Mit der sich ergebenden Strémung von der
Eiskondensatorkammer in die Produktkammer treten die
erzeugten Eiskristalle in die Produktkammer ein, wo die-
se die Vials beaufschlagen.

AUFGABE DER ERFINDUNG

[0015] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine
Gefriertrocknungsanlage und/oder einen Gefriertrockner
vorzuschlagen, welche(r) ein homogenes Gefrieren des
Trocknungsguts in der Vielzahl der Behalter oder Vials
ermoglicht, wobei besonderes Augenmerk insbesondere

- den Bauraumbedingungen,

- dem Bauaufwand,

- dem Steuerungsaufwand,

- einer Nachrustbarkeit bestehender Gefriertrockner
mit Erweiterung der Funktionalitdten und/oder

- der Anzahl der im Zuge des Gefriertrocknungspro-
zesses anzusteuernden Ventileinrichtungen

gewidmet ist. Dartiber hinaus liegt der Erfindung die Auf-
gabe zugrunde, ein verbessertes Verfahren zur Steue-
rung einer entsprechenden Gefriertrocknungsanlage
vorzuschlagen.

LOSUNG

[0016] Die Aufgabe der Erfindung wird erfindungsge-
mafR mit den Merkmalen der unabhangigen Patentan-
spriiche geldst. Weitere bevorzugte erfindungsgemale
Ausgestaltungen sind den abhangigen Patentanspri-
chen zu entnehmen.

BESCHREIBUNG DER ERFINDUNG

[0017] Erfindungsgemal wird eine Gefriertrocknungs-
anlage vorgeschlagen, welche Uber eine Produktkam-
mer verfigt. In der Produktkammer durchlaufen Produk-
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te den Gefriertrocknungsprozess. Beispielsweise han-
delt es sich bei den Produkten um Vials mit darin ange-
ordnetem Trocknungsgut. Méglich ist, dass die Produkt-
kammer mehrere Ubereinander angeordnete Stellfla-
chen aufweist, auf welchen eine Vielzahl von Vials an-
geordnet werden kann.

[0018] Des Weiteren hinaus besitzt die erfindungsge-
male Gefriertrocknungsanlage eine Eiskammer. In der
Eiskammer sind Eiskristalle vorhanden und/oder her-
stellbar. Grundséatzlich kann die Herstellung auf beliebige
Weise erfolgen. Fir eine von der Erfindung umfasste
Moglichkeit werden die Eiskristalle aus Lésungsmittel er-
zeugt, welches zuvor aus dem Trocknungsgut in den Vi-
als verdampft worden ist und welches in die Eiskammer
gelangt ist, wo dann die Eiskristalle gebildet werden.
Ebenfalls moéglich ist, dass die Eiskristalle aus anderwei-
tig zugefihrter Flissigkeit, insbesondere einem in der
Produktkammer oder der Eiskammer angeordneten
Flussigkeitsbehalter oder Uber einen externen Flissig-
keitsanschluss, hergestellt sind. In der Eiskammer kann
dann auch die Bevorratung der Eiskristalle auf beliebige
Weise erfolgen, insbesondere in Form eines Eisnebels
und/oder in Form von Ablagerungen der Eiskristalle an
gekihlten Flachen oder einer Kiihlschlange.

[0019] Bei der erfindungsgemaRen Gefriertrock-
nungsanlage ist ein Ventil eingesetzt. Dieses Ventil ist
zwischen einem Vorrat und der Eiskammer angeordnet.
Hierbei stellt der Vorrat ein Gas unter einem Druck bereit,
welcher gréRer ist als der Druck in der Produktkammer,
was insbesondere fiir den Zeitpunkt der Erzeugung der
Eiskristalle in der Eiskammer und unmittelbar vor der Off-
nung des Ventils (wie im Folgenden noch beschrieben
wird) gilt. Im Rahmen der Erfindung kann der Vorrat mit
einer Art Vorratsbehalter ausgebildet sein, welcher zuvor
mit dem Fluid gefiillt worden ist. Bei dem Fluid kann es
sich unmittelbar um das unter Druck stehende Gas han-
deln. Ebenfalls méglich ist, dass in dem Vorrat eine Flis-
sigkeit, insbesondere FlUssigstickstoff, bevorratet ist,
welche(r) durch Sieden in ein unter Druck stehendes Gas
umgewandelt wird, welches dann genutzt wird. Hierbei
kann ein beliebiges Gas Einsatz finden, insbesondere
eininertes Gas, bspw. Stickstoff oder Argon. Im einfachs-
ten Fall handelt es sich bei dem Vorrat um

- eineFliussigkeitsleitung fir eine FlUssigkeit, die dann
zu dem unter Druck stehenden Gas siedet (insbe-
sondere Flussigstickstoff),

- eine unter Druck stehende Gasleitung oder eine In-
ertgasleitung,

- eine Gasflasche wie eine Inertgasflasche,

- einen Flissigkeitsanschluss (insbesondere einen
Anschluss fir Flissigstickstoff) oder

- einen Gasanschluss mit Druckbegrenzung.

[0020] Hierbeikann ein beliebiges Gas Einsatz finden,
insbesondere ein inertes Gas wie bspw. Stickstoff oder
Argon.

[0021] Erfindungsgemal sind der Vorrat, das Ventil,
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die Eiskammer und die Produktkammer in dieser Rei-
henfolge hintereinander angeordnet. Die Gefriertrock-
nungsanlage besitzt eine Steuereinheit, mittels welcher
ein Steuersignal generiert werden kann, welches das
vorgenannte Ventil 6ffnet. Das Offnen des Ventils erfolgt
bei kumulativem Vorliegen der folgenden Bedingungen:
Zum einen mussen in der Eiskammer Eiskristalle vor-
handen sein. Zum anderen muss zum Zeitpunkt des Off-
nens des Ventils die Eiskammer tiber eine Offnung mit
der Produktkammer verbunden sein.

[0022] Die Offnung zwischen Eiskammer und Produkt-
kammerkann dabei permanent bestehen Gber einen per-
manenten Ubertrittsquerschnitt. Im Extremfall kdnnen
auch die Eiskammer und die Produktkammer als eine
integrale Kammer ausgebildet sein. Durchaus mdglich
ist aber auch, dass zu dem Zeitpunkt der (")ffnung des
Ventils durch die Steuereinheit iiber die Offnung die Eis-
kammer und die Produktkammer miteinander verbunden
sind, wahrend in einer anderen Betriebsphase der Ge-
friertrocknungsanlage, insbesondere in einer Betriebs-
phase, in welcher weder das Erzeugen von Eiskristallen
in der Eiskammer, das Gefrieren des Trocknungsguts in
der Produktkammer und/oder die Priméartrocknung er-
folgt, die Offnung (iber eine Ventileinrichtung teilweise
oder vollstandig geschlossen wird.

[0023] Die Offnung des Ventils durch das Steuersignal
der Steuereinheit hat angesichts der genannten Druck-
verhaltnisse zur Folge, dass Gas aus dem Vorrat durch
das Ventil und durch die Eiskammer in die Produktkam-
mer stromt. Hierbei nimmt das Gas in der Eiskammer
angeordnete Eiskristalle mit. Dies kann beispielsweise
durch Mitnahme eines Eisnebels erfolgen. Auch méglich
ist, dass Eiskristalle oder Ablagerungen von Eiskristallen
in der Eiskammer durch das strémende Gas abgetrennt
und/oder aufgebrochen werden, womit dann die Mitnah-
me von Eiskristallen durch das Gas weiter zu der Pro-
duktkammer erfolgen kann.

[0024] Der vorliegenden Erfindung liegt insbesondere
die Erkenntnis zugrunde, dass bei der Nutzung von Eis-
kristallen in Form eines Eisnebels oder von abgelagerten
Eiskristallen in einer Eiskammer gemaR den Patenten
US 8,839,528 B2 und US 8,875,413 B2 zwingend ein
Druckunterschied zwischen der Produktkammer und der
Eiskammer herbeigeflihrt werden muss. Dies erfordert
zwingend die Anordnung eines Ventils zwischen Eiskam-
mer und Produktkammer, womitu. U. der apparative Auf-
wand erhoéht wird. Des Weiteren ist eine Ansteuerung
dieses Ventils zur Erzeugung des Druckunterschieds ei-
nerseits und zur Erzeugung des Druckausgleichs fur die
Zufuhrung der Eiskristalle zu der Produktkammer ande-
rerseits erforderlich, womit besondere
Steuerungsmafinahmen zu treffen sind. Ein derartiges
Ventil ist fur die erfindungsgemafe Ausgestaltung ent-
behrlich oder fiir den Fall, dass ein derartiges Ventil fur
andere Zwecke vorhanden ist, ist eine Ansteuerung des
Ventils wahrend der Erzeugung der Eiskristalle und der
Durchfiihrung der "Controlled Nucleation" nicht erforder-
lich.
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[0025] Andererseits sind gemal den Patenten US
8,875,413 B2 und US 8,839,528 B2 unterschiedliche
Prozessbedingungen (insbesondere Temperaturen
und/oder Driicke) einerseits in der Produktkammer und
andererseits in der Eiskammer herbeizufiihren, wahrend
erfindungsgemaf, zumindest wahrend der "Controlled
Nucleation", voneinander abhangige Prozessbedingun-
gen in der Produktkammer und der Eiskammer wirken,
womit u. U. der Aufwand fir die Durchfihrung der "Con-
trolled Nucleation" reduziert ist und/oder auf einfachere
Weise definierte Prozessbedingungen herbeigefiihrt
werden kénnen.

[0026] Durchaus mdglich ist, dass in der erfindungs-
gemaRen Gefriertrocknungsanlage ein die Produktkam-
mer aufweisender Gefriertrockner einerseits und eine die
Eiskammer ausbildende Baueinheit separat als singula-
re Bauelemente ausgebildet sind, welche dann tber flu-
idische und/oder elektrische Leitungen miteinander ver-
bunden sein kénnen. Eine besonders kompakte Ausge-
staltung der erfindungsgemaRen Gefriertrocknungsan-
lage ergibt sich, wenn die Eiskammerin den Gefriertrock-
ner baulich integriert ist.

[0027] Fur eine derart integrierte Ausgestaltung ist
durchaus mdoglich, dass die Eiskammer in dem Gefrier-
trockner separat von einer Eiskondensatorkammer des
Gefriertrockners ausgebildet ist, welche dazu dient, wah-
rend der Primartrocknung erzeugtes sublimiertes L6-
sungsmittel zu kondensieren. Fir diese Ausgestaltung
kann die Gestaltung der Eiskammer und die Steuerung
der Prozessbedingungen (wie Druck und Temperatur) in
dieser unabhangig von der Gestaltung der Eiskonden-
satorkammer und den Prozessbedingungen in dieser er-
folgen, wodurch sich ein erweiterter Gestaltungsspiel-
raum ergibt. In bevorzugter Ausgestaltung der Erfindung
ist aber die Eiskammer von der Eiskondensatorkammer
des Gefriertrockners selber ausgebildet, so dass sich ei-
ne multifunktionale Eiskondensatorkammer ergibt: Die-
se multifunktionale Eiskondensatorkammer wird somit
zunéchst als Eiskammer zur Erzeugung und/oder Bevor-
ratung der Eiskristalle, welche dann fir die "Controlled
Nucleation" genutzt werden, und dann zu einem spéate-
ren Zeitpunkt fir das Resublimieren des wahrend der
Primartrocknung sublimierten Lésungsmittels genutzt.
[0028] Durchaus mdglich ist aber auch, dass die Eis-
kammer separat von dem Gefriertrockner ausgebildet ist.
In diesem Fall ist die Eiskammer Uber eine Leitung mit
einem Anschluss des Gefriertrockners verbunden. Die-
ser Anschluss mundet in die Produktkammer oder Eis-
kondensatorkammer. Hierbei ist die Leitung und damit
die Verbindung zwischen der Eiskammer und dem An-
schluss des Gefriertrockners sowie der Produktkammer
permanent offen (oder diese Leitung ist zumindest fir
den Zeitpunkt der Erzeugung der Eiskristalle und die Zu-
fuhrung der Eiskristalle zu der Produktkammer wéhrend
der "Controlled Nucleation" offen, sofern hier ein schalt-
bares Verschlusselement angeordnet ist.)

[0029] Ein weiterer Aspekt der Erfindung widmet sich
dem Mitnahmeprozess der Eiskristalle durch das stro-
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mende Gas. GemaR einem Vorschlag der Erfindung ist
in der Eiskammer oder Eiskondensatorkammer ein Stro-
mungsfuhrungselement vorhanden. Dieses Strémungs-
fuhrungselement richtet das stromende Gas des Vorrats
in Richtung von Ablagerungsflachen fir die Eiskristalle
in der Eiskammer. Alternativ oder zusatzlich kann tber
das Strdmungsfiihrungselement eine Umlenkung des
Gases erfolgen. Beispielsweise ist das Strémungsfiih-
rungselement als eine ArtLanze ausgebildet, mittels wel-
cher das stromende Gas einem vorteilhaften Ort in der
Eiskammer oder Eiskondensatorkammer zugefiihrt wird,
von wo dann das Gas an den Ablagerungsflachen vor-
beigefiihrt ist und eine besonders gute Mithahme von
Eiskristallen erfolgen kann. Ebenfalls mdglich ist der Ein-
satz eines Diffusors oder einer Drossel fir das Stro-
mungsfuhrungselement, womit Einfluss auf die Stro-
mungsgeschwindigkeit und den Druck des strdmenden
Gases derart genommen werden kann, dass eine opti-
male Mitnahme der Eiskristalle durch das Gas erfolgen
kann. Ebenfalls méglich ist, dass das Strémungsfiih-
rungselement mit einer Art "Verteilkopf" ausgebildet ist
mit Verzweigungen und vielfaltigen Austrittséffnungen,
von wo das Gas in Richtung unterschiedlicher Stellen
der Ablagerungsflachen fir die Eiskristalle austreten
kann, so dass das Gas Eiskristalle von unterschiedlichen
Stellen mitnehmen oder -reien kann.

[0030] Maoglich ist, dass der Vorrat mit einem Vorrats-
behalter gebildet ist, in dem unmittelbar das unter Druck
stehende Gas oder die Flussigkeit (insbesondere Flis-
sigstickstoff), aus welcher das unter Druck stehende Gas
erzeugt wird, angeordnet ist. Fir eine besondere erfin-
dungsgemalie Ausgestaltung verfliigt der Vorratsbehél-
ter Uber eine Kihl- und/oder Heizeinrichtung, tber wel-
che eine Kiihlung oder Erwarmung des in dem Vorrats-
behalter angeordneten Fluids mdéglich ist. Auf diese Wei-
se kann bei der Durchfiihrung der "Controlled Nucleati-
on" das strémende Gas eine gekiihlte Temperatur besit-
zen, welche hinsichtlich der Mitnahme der Eiskristalle,
der Aufrechterhaltung der Eiskristalle bei der Zuflihrung
zu der Produktkammer und/oder der Erzeugung der Kei-
me fur die Eiskristallbildung und das Eiskristallwachstum
in dem Trocknungsgut optimiert ist. Mdglich ist auch,
dass Uber den Betrieb der Kuhl- und/oder Heizeinrich-
tung gezielt ein Sieden einer in dem Vorratsbehélter an-
geordneten Flissigkeit (insbesondere Flussigstickstoff)
durch Kuhlen unterbunden wird oder durch Heizen ge-
zielt herbeigefuhrt und gesteuert wird.

[0031] Grundsatzlich kann als Gas ein beliebiges Gas
eingesetzt werden, sofern dies den Anforderungen hin-
sichtlich der Reinheit des Lyophilisats entspricht. Als be-
sonders vorteilhaft hat sich der Einsatz von Flissigstick-
stoff als Fluid in dem Vorrat herausgestellt, welches ei-
nerseits die Anforderungen hinsichtlich der Produktrein-
heit erfllt, (bei groen und/oder regelmafRigen Abnah-
memengen) auf kostenglinstige Weise bereitgestellt
werden kann, zur Bereitstellung eines Gases unter Druck
geeignetist und unter Umstanden auch zur Kiihlung ein-
gesetzt werden kann.
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[0032] Eine weitere L6sung der der Erfindung zugrun-
de liegenden Aufgabe ist gegeben durch einen Gefrier-
trockner, welcher (als singulare Baueinheit) eine Eiskon-
densatorkammer und eine Produktkammer besitzt, wo-
bei hiervon auch umfasst sein soll die integrale Ausbil-
dung der Eiskondensatorkammer mit der Produktkam-
mer, wie dieses flr sogenannte Einkammer-Gefriertrock-
ner der Fall ist. Der Gefriertrockner besitzt einen An-
schluss fiur einen Vorrat oder fir eine Eiskammer. Des
Weiteren verfligt der Gefriertrockner tber einen Steuer-
ausgang. Der Steuerausgang ist bestimmt fir ein Steu-
ersignal fur ein Ventil, welches zwischen einem Vorrat
(mittels dessen ein unter einem Druck stehendes Gas
bereitgestellt wird, wobei der Druck des bereitgestellten
Gases groRer ist als der Druck in der Produktkammer)
und der Eiskammer angeordnet ist. SchlieRlich verfligt
der Gefriertrockner Uber eine Steuereinheit mit Steuer-
logik. Die Steuereinheit erzeugt mit der Steuerlogik das
dem Steuerausgang zugeflihrte Steuersignal, welches
das Ventil 6ffnet. Dieses Steuersignal wird zu einem Zeit-
punkt erzeugt, zu welchem in der Eiskammer Eiskristalle
vorhanden oder hergestellt sind und zu welchem die Eis-
kammer (iber eine Offnung mit der Produktkammer ver-
bunden ist (was mit einer permanent offenen Offnung
oder einer nur wahrend dieses Vorgangs offenen Zu-
stand der Fall sein kann). Mit derartiger Offnung des Ven-
tils kann Gas aus dem Vorrat durch das Ventil, durch die
Eiskammer unter Mitnahme von Eiskristallen in die Pro-
duktkammer strémen. Von dieser Erfindung umfasst ist
auch eine Ausgestaltung, bei welcher ein Gefriertrockner
mit einer Eiskondensatorkammer und einer Produktkam-
mer an sich nicht mit den Méglichkeiten einer "Controlled
Nucleation" ausgestattet ist. Sofern der genannte An-
schluss fur einen Vorrat oder eine Eiskammer einerseits
und der Steuerausgang furr ein Steuersignal fir das Ventil
andererseits an diesem Gefriertrockner vorhanden ist,
kann ein derartiger herkémmlicher Gefriertrockner zu-
satzlich mit einer Steuerlogik auf einer vorhandenen oder
erganzten Steuereinheit ausgestattet werden, welche
wie zuvor erlautert, ein Steuersignal erzeugt, welches
dann dem Steuerausgang zugefthrt wird. Unter Umstan-
den kann die "Controlled Nucleation" fuir einen herkdmm-
lichen Gefriertrockner somit alleinig durch Erganzung der
Steuerlogik, also Update der Steuersoftware, und Anbin-
dung von Vorrat und/oder Eiskammer sowie Ventil an
den genannten Anschluss des Gefriertrockners und des-
sen Steuerausgang so umgeristet werden, dass die
"Controlled Nucleation" ermdglicht wird.

[0033] VonlInteresse kann unter Umstanden sein, eine
herkdbmmliche Gefriertrocknungsanlage umzuristen
und hinsichtlich der Funktionsweise zu verbessern oder
zu erweitern, was nachtraglich nach Auslieferung der
herkdbmmlichen Gefriertrocknungsanlage an den Kun-
den, unter Umstanden auch erst nach vielen Jahren, oder
auch werkseitig erfolgen kann, so dass dann wahlweise
der Vertrieb der herkdmmlichen Gefriertrocknungsanla-
ge oderder nachgeriisteten Gefriertrocknungsanlage er-
folgen kann. Ausgangspunkt ist hierbei eine herkdmmli-
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che Gefriertrocknungsanlage, welche keine "Controlled
Nucleation" des Trocknungsguts durch Beaufschlagung
der Produkte in einer Trocknungskammer mit einem stro-
menden, Eiskristalle beinhaltenden Gas ermdglicht. Ver-
wendet wird dann eine erfindungsgeméafie Nachristein-
heit oder ein Nachristsatz mit einem Nukleator-Zusatz-
behélter, um die vorgenannte herkdmmliche Gefrier-
trocknungsanlage umzubauen zu einer Gefriertrock-
nungsanlage, wie diese zuvor erldutert ist und welche
eine "Controlled Nucleation" des Trocknungsguts durch
Beaufschlagung der Produkte in einer Trocknungskam-
mer mit einem stromenden, Eiskristalle beinhaltenden
Gas ermdoglicht.

[0034] Hierbei umfasst die Erfindung insbesondere
zwei unterschiedliche Ausgestaltungen, wenn eine
Nachriistung eines herkdémmlichen Gefriertrockners er-
folgen soll, welcher bereits Gber eine Produktkammer
und eine Kondensatorkammer verfigt:

a) Mdoglich ist, dass Uber die Nachristeinheit oder
den Nachristsatz mit dem Nukleator-Zusatzbehal-
ter sowohl das Uber Druck stehende Gas als auch
die mit dem strémenden Gas mitgefiihrten Eiskris-
talle bereitgestellt wird. In diesem Fall bildet der Nu-
kleator-Zusatzbehélter eine Eiskammer, in welcher
die Eiskristalle (auRerhalb des herkdmmlichen Ge-
friertrockners) gebildet werden. Vorzugsweise dient
dann die Eiskammer auch der Aufnahme des unter
Druck stehenden Gases. Zur Herbeifiihrung der
"Controlled Nucleation" wird in diesem Fall der Nu-
kleator-Zusatzbehalter mit dem herkémmlichen Ge-
friertrockner verbunden und das unter Druck stehen-
de Gas mit den mitgefiihrten Eiskristallen wird durch
die Produktkammer unter Beaufschlagung der Pro-
dukte geleitet, was auch mit einer Durchleitung durch
die Kondensatorkammer erfolgen kann.

b) Fur eine alternative Ausgestaltung wird ausge-
nutzt, dass in der Kondensatorkammer eines her-
kémmlichen Gefriertrockners unter Umstanden be-
reits eine Kihleinrichtung vorhanden ist. Diese kann
multifunktional genutzt werden, in dem die Konden-
satorkammer gleichzeitig als Eiskammer genutzt
wird, so dass hierin die von dem Gas mitgefiihrten
Eiskristalle gebildet werden, die fir die "Controlled
Nucleation" genutzt werden. In diesem Fall bildetder
Nukleator-Zusatzbehalter einen Vorrat, tber wel-
chen das unter Druck stehende Gas bereitgestellt
wird. Sindin der dann als Eiskammer genutzten Kon-
densatorkammer die Eiskristalle gebildet, wird das
Gas von dem Vorrat der Kondensatorkammer/Eis-
kammer zugefiihrt und unter Mitnahme der Eiskris-
talle gelangt das Gas in die Produktkammer, wo die-
ses mit den Eiskristallen die Produkte beaufschlagt.

[0035] In weiterer Ausgestaltung dieser Verwendung
eines Nachristsatzes beinhaltet der Nachriistsatz ein
Software-Update, insbesondere einen Datentrager mit
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Steuerlogik fir ein Software-Update. Das Software-Up-
date modifiziert die Steuerlogik einer ohnehin in dem her-
kémmlichen Gefriertrockner vorhandenen Steuereinheit.
Die Modifikation erfolgt derart, dass zu einem Zeitpunkt,
zu welchem in einer Eiskammer, welche von der Kon-
densatorkammer ausgebildet sein kann oder als sepa-
rate Eiskammer ausgebildet sein kann, Eiskristalle vor-
handen sind oder hergestellt sind, und zu welchem die
Eiskammer iber eine Offnung mit der Produktkammer
verbunden ist, ein Steuersignal erzeugt wird. Dieses
Steuersignal 6ffnet ein Ventil. Mit Offnung des Ventils
stromt Gas, welches von dem Vorrat, welcher als sepa-
rater Vorrat ausgebildet sein kann oder integral mit der
Eiskammer ausgebildet sein kann, bereitgestellt wird,
durch das Ventil und durch die Eiskammer unter Mitnah-
me von Eiskristallen in die Produktkammer stromt, womit
die "Controlled Nucleation" erfolgt. Somit kann mittels
des Software-Updates unter Nutzung der Steuereinheit
des herkémmlichen Gefriertrockners die Steuerung der
"Controlled Nucleation" erfolgen.

[0036] In weiterer Ausgestaltung weist der Nachrist-
satz ein Ventil auf. Dieses Ventil wird zwischen dem oder
einem Vorrat und einer der Eiskammer angeordnet ist.
Durch geeignete Ansteuerung des Ventils Giber die unter
Umstanden durch das Software-Update modifizierte
Steuerlogik, kann die "Controlled Nucleation" gesteuert
werden.

[0037] Méglich ist im Rahmen der Erfindung auch,
dass ein Nachriistsatz oder eine Nachristeinheit, insbe-
sondere eine Eiskammer und/oder ein Vorrat, mit meh-
reren Gefriertrocknern verbundenist, so dass dieser oder
diese, beispielsweise alternierend oder je nachdem, wel-
cher Gefriertrockner gerade genutzt werden soll, fiir die
"Controlled Nucleation" in den mehreren Gefriertrock-
nern genutztwerden kann. In diesem Fall kann auch tiber
eine oder die Steuereinheit eine Umschaltung mindes-
tens eines Ventils erfolgen, Uber welches die Gefrier-
trockner mitder gemeinsamen Eiskammer und/oder dem
gemeinsamen Vorrat verbunden sind.

[0038] Fur die Verfahrensgestaltung und die Gestal-
tung der Prozessbedingungen in der Produktkammer
und/oder der Eiskondensatorkammer gibt es vielfaltige
Méoglichkeiten. Fir ein besonderes erfindungsgemales
Verfahren wird zunachst in der Produktkammer und der
hiermit Gber die Offnung verbundenen Eiskammer ge-
meinsam ein technisches Vakuum (beispielsweise we-
niger als 100 mbar, weniger als 70 mbar, weniger als 50
mbar, weniger als 30 mbar oder sogar weniger als 15
mbar) und eine Temperatur unterhalb des Gefrierpunkts
des Lésungsmittels des Trocknungsguts herbeigefiihrt.
In der Eiskammer werden dann aus verdampftem L6-
sungsmittel des Trocknungsguts Eiskristalle erzeugt,
wobei ausschlieBlich Eiskristalle aus dem verdampften
Lésungsmittel des Trocknungsguts oder auch weitere
Eiskristalle erzeugt werden kénnen. Dann wird das Ven-
til, welches zwischen dem Vorrat und der Eiskammer an-
geordnet ist, gedffnet. Mit Offnung dieses Ventils strémt
Gas aus dem Vorrat durch das Ventil und durch die Eis-
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kammer unter Mitnahme von Eiskristallen in die Produkt-
kammer.

[0039] Moglich ist hierbei, dass, wie zuvor erwahnt,
das Fluid in dem Vorrat gekihlt wird. Des Weiteren kann
das Gas uber ein Stromungsfiihrungselementim Bereich
der Eiskristalle gefiihrt und/oder umgelenkt werden. Die
Erzeugung der Eiskristalle in der Eiskammer kann unter
Anlagerung von Eiskristallen an Ablagerungsflachen der
Eiskammer und/oder durch Erzeugung eines Eisnebels
in der Eiskammer erfolgen.

[0040] Vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung er-
geben sich aus den Patentanspriichen, der Beschrei-
bung und den Zeichnungen. Die in der Beschreibung ge-
nannten Vorteile von Merkmalen und von Kombinationen
mehrerer Merkmale sind lediglich beispielhaft und kon-
nen alternativ oder kumulativ zur Wirkung kommen, ohne
dass die Vorteile zwingend von erfindungsgemafen
Ausfiihrungsformen erzielt werden missen. Ohne dass
hierdurch der Gegenstand der beigefiigten Patentan-
spriiche verandert wird, gilt hinsichtlich des Offenba-
rungsgehalts der urspriinglichen Anmeldungsunterlagen
und des Patents Folgendes: weitere Merkmale sind den
Zeichnungen - insbesondere den dargestellten Geome-
trien und den relativen Abmessungen mehrerer Bauteile
zueinander sowie deren relativer Anordnung und Wirk-
verbindung - zu entnehmen. Die Kombination von Merk-
malen unterschiedlicher Ausfiihrungsformen der Erfin-
dung oder von Merkmalen unterschiedlicher Patentan-
spriche ist ebenfalls abweichend von den gewahlten
Ruckbeziehungen der Patentanspriiche moglich und
wird hiermit angeregt. Dies betrifft auch solche Merkma-
le, die in separaten Zeichnungen dargestellt sind oder
bei deren Beschreibung genannt werden. Diese Merk-
male kdnnen auch mit Merkmalen unterschiedlicher Pa-
tentanspriiche kombiniert werden. Ebenso kdnnen in
den Patentanspriichen aufgefiihrte Merkmale flr weitere
Ausfiihrungsformen der Erfindung entfallen.

[0041] DieindenPatentanspriichen und der Beschrei-
bung genannten Merkmale sind beztglich ihrer Anzahl
so zu verstehen, dass genau diese Anzahl oder eine gro-
Rere Anzahl als die genannte Anzahl vorhandenist, ohne
dass es einer expliziten Verwendung des Adverbs "min-
destens" bedarf. Wenn also beispielsweise von einem
Element die Rede ist, ist dies so zu verstehen, dass ge-
nau ein Element, zwei Elemente oder mehr Elemente
vorhanden sind. Diese Merkmale kénnen durch andere
Merkmale ergénzt werden oder die einzigen Merkmale
sein, aus denen das jeweilige Erzeugnis besteht.
[0042] Die in den Patentanspriichen enthaltenen Be-
zugszeichen stellen keine Beschrankung des Umfangs
der durch die Patentanspriiche geschitzten Gegenstan-
de dar. Sie dienen lediglich dem Zweck, die Patentan-
spriiche leichter verstandlich zu machen.

KURZBESCHREIBUNG DER FIGUREN

[0043] Im Folgenden wird die Erfindung anhand in den
Figuren dargestellter bevorzugter Ausfiihrungsbeispiele
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weiter erlautert und beschrieben.

Fig.1 zeigt stark schematisiert eine erste Ausfiih-
rungsform einer Gefriertrocknungsanlage.
Fig. 2 zeigt stark schematisiert eine zweite Ausfiih-

rungsform einer Gefriertrocknungsanlage.

FIGURENBESCHREIBUNG

[0044] Fig. 1 zeigt eine Gefriertrocknungsanlage 1 mit
einem Gefriertrockner 2. Der Gefriertrockner 2 verfiigt
Uber eine Produktkammer 3. In der Produktkammer 3
sind Ubereinander mehrere Stellflachen 4a, 4b, 4c, ... an-
geordnet. Auf den Stellflachen 4 ist jeweils eine Vielzahl
von Vials 5 mit jeweils darin angeordnetem Trocknungs-
gut 6 angeordnet (wobei zur Vereinfachung in Fig. 1 le-
diglich die Vials 5 auf einer Stellflaiche 4c dargestellt
sind). In den Gefriertrockner 2 ist des Weiteren eine Eis-
kondensatorkammer 7 integriert. Somit sind die Produkt-
kammer 3 und die Eiskondensatorkammer 7 in einem
gemeinsamen Gehduse 8 des Gefriertrockners 2 ange-
ordnet. In der Eiskondensatorkammer 7 ist eine Kihlein-
richtung 9, hier eine Kiihlschlange 10, angeordnet. In der
Eiskondensatorkammer 7 kondensiert in der Primar-
trocknung sublimiertes Lésungsmittel an der Kiihleinrich-
tung 9.

[0045] Gleichzeitig findet die Eiskondensatorkammer
7 als Eiskammer 11 Verwendung. In dieser bildet die
Kuhleinrichtung 9 oder die Kihlschlange 10 Ablage-
rungsflachen 20 fiir Eiskristalle aus. Die Produktkammer
3 einerseits und die Eiskondensatorkammer 7 / Eiskam-
mer 11 sind fiir das in Fig. 1 dargestellte Ausfiihrungs-
beispiel teilweise voneinander getrennt durch eine Zwi-
schenwandung 12. Diese Zwischenwandung verfiigt
iber (mindestens) eine Offnung 13, (iber welche die Pro-
duktkammer 3 mit der Eiskondensatorkammer 7 / Eis-
kammer 11 verbunden ist (und umgekehrt). Méglich ist
aber auch, dass die Zwischenwandung 12 vollstandig
entfallen ist, so dass die Produktkammer 3 integral mit
der Eiskondensatorkammer 7 /Eiskammer 11 ausgebil-
det ist, ohne dass hierdurch der Rahmen der Erfindung
verlassen wird. In Fig. 1 ist eine Verschlusseinrichtung
14 dargestellt, welche sich in ihrer Offnungsstellung be-
findetund welche in geschlossenem Zustand die Offnung
13 zumindest teilweise schlielt. Fur das erfindungsge-
maR eingesetzte Verfahren befindet sich die Verschlus-
seinrichtung 14 sowohl wahrend der Erzeugung von Eis-
kristallen in der Eiskammer 11 als auch wéahrend der Be-
aufschlagung der Vials 5 in der Produktkammer 3 mit
den Eiskristallen in der Offnungsstellung.

[0046] Der Gefriertrockner 2 verfigt Uber einen An-
schluss 15 fiir einen Vorrat 16, der hier mit einem mit
dem Gas gefiillten und unter Druck stehenden Vorrats-
behalter 44 gebildet ist. Von dem Anschluss 15 erstreckt
sich ein Strdmungsfiihrungselement 17, welches vor-
zugsweise als eine Art Lanze 18 ausgebildet ist, in das
Innere der Eiskammer 11. Das Strdomungsfiihrungsele-
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ment 11 verflgt Uber mindestens eine Austrittséffnung
19, welche vorzugsweise benachbart den Ablagerungs-
flachen 20 derart angeordnet ist, dass aus der Austritts-
6ffnung 19 austretendes Gas entlang der Ablagerungs-
flachen 20 gefiihrt wird. Der Anschluss 15 des Gefrier-
trockners 2 ist tber eine fluidische Leitung 21 mit einer
Verzweigung 22 und einem Ventil 23 mit dem Vorrat 16
verbunden. In dem Vorrat 16 kann optional eine Kihl-
und/oder Heizeinrichtung 24 angeordnet sein. Ein An-
schluss 25 des Vorrats 16 ist Gber ein Ventil 26 mit einer
Fluid- oder Gasquelle, insbesondere fir flissigen Stick-
stoff, verbunden. Von der Verzweigung 22 zweigt eine
weitere fluidische Leitung 27, in welcher ein weiteres
Ventil 28 angeordnet ist, zu einem Sauganschluss 29
einer Pumpe 30 ab.

[0047] Der Vorrat 16 kann Bestandteil einer Nachru-
steinheit oder eines Nachriistsatzes sein, in dem dieser
einen Nukleator-Zusatzbehalter 45 bildet, mit dem ein
herkdmmlicher Gefriertrockner 2 zur Ermdéglichung einer
"Controlled Nucleation" nachgerustet werden kann.
[0048] Die Nutzung der Gefriertrocknungsanlage 1 fur
eine "Controlled Nucleation" erfolgt wie folgt:

- Zunachst werden die Vials 5 auf den Stellflachen 4
in dem Gefriertrockner 2 in der Produktkammer 3
angeordnet.

- Nach druckdichter VerschlieRung des Gefriertrock-
ners 2 kann optional ein "Spulen" der Produktkam-
mer 3 und der Eiskammer 11 mit einem inerten Gas,
bspw. Stickstoff erfolgen.

- Dann wird durch Betrieb der Kuhleinrichtung 9 die
Temperatur in der Produktkammer 3 und der Eis-
kammer 11 unter die Gefriertemperatur des Trock-
nungsguts 6 abgesenkt, beispielsweise auf eine
Temperatur im Bereich von -3°C bis -7°C. Hierbei
kann auch eine niedrigere Temperatur (bspw. - 50°C
bis -65°C) der Kihleinrichtung 9 und/oder der Abla-
gerungsflache 20 erzeugt werden. Moglich ist, dass
hierbei die Produktkammer 3 zumindest teilweise
Uber die Kihleinrichtung 9 mit gekuhlt wird. Des Wei-
teren wird sowohl in der Produktkammer 3 als auch
in der Eiskammer 11 ein technisches Vakuum er-
zeugt, beispielsweise mit einem Druck von ca. 3 bis
20 mbar. Es kommt zur Verdampfung von Lésungs-
mittel aus dem Trocknungsgut 6 in den Vials 5. Das
verdampfte Lésungsmittel gelangt durch die nicht
fluiddicht geschlossenen Vials 5 durch die Offnung
13 zu den Ablagerungsflachen 20 der Kihleinrich-
tung 9, wo Eiskristalle gebildet werden. Die Erzeu-
gung des technischen Vakuums in der Produktkam-
mer 3 und der Eiskammer 11 erfolgt durch Betati-
gung der Pumpe 30 mit gedffnetem Ventil 28 und
geschlossenem Ventil 23.

- Dem Vorrat 16 wird (gleichzeitig oder anschlielend
an die zuvor genannten Verfahrensschritte) tber
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den Anschluss 25 bei gedffnetem Ventil 26, aber ge-
schlossenem Ventil 23 unter Druck stehendes Gas
oder die Flussigkeit, insbesondere der Flussigstick-
stoff, zugefiihrt. Eine zusatzliche Druckerhdéhung in
dem Vorrat 16 kann durch Betrieb einer Pumpe er-
folge. Sofern dies gewlinscht ist, kann eine Kiihlung
des Gases in den Vorrat 16 durch Betrieb der Kiih-
leinrichtung 24 erfolgen. Mdglich ist auch, dass in
dem Vorrat 16 ausschlieBlich der Atmosphéaren-
druck wirkt, womit dennoch gegeniiber dem Druck
in der Produktkammer 3 und der Eiskammer 11 ein
Uberdruck in dem Vorrat 16 vorhanden ist. Istin dem
Vorrat 16 eine Flissigkeit, insbesondere Flis-
sigstickstoff, angeordnet, so kann diese durch Be-
trieb der Heizeinrichtung 24 gezielt zum Sieden ge-
bracht werden, womit das unter Druck stehende Gas
zur Verfligung gestellt wird.

Haben sich an den Ablagerungsflachen 20 hinrei-
chende Eiskristalle abgelagert (oder befindet sich
auf andersartig herbeigefiihrter Weise in der Eis-
kammer 11 eine hinreichende Zahl von Eiskristallen
in einem Eisnebel) wird bei geschlossenem Ventil
28 das Ventil 23 gedffnet, wobei auch mdglich ist,
dass ausschlieRlich eine impulsartige Offnung mit
sukzessiver SchlieRung und eine Offnungs-Zeit-
spanne von insbesondere lediglich 80 Millisekunden
erfolgt, wird dann das Ventil 23 gedffnet. Infolge des
Uberdrucks in dem Vorrat 16 strémt das darin ent-
haltene Gas Uber das Ventil 23, die Verzweigung 22,
die Leitung 21, den Anschluss 15 und das Stro-
mungsflihrungselement 17 bzw. die Lanze 18 in die
Eiskammer 11. Von der Austritts6ffnung 19 strémt
das Gas entlang der Ablagerungsflachen 20, wo die-
ses die hieran abgelagerten Eiskristalle mitnimmt.
Unter Umsténden nimmt das Gas auf dem Stro-
mungsweg auch Eiskristalle eines Eisnebels in der
Eiskammer 11 mit. Das strdomende Gas tritt mit den
enthaltenen Eiskristallen durch die Offnung 16 hin-
durch und verteilt sich in der Produktkammer 3 mit
der Umstrémung der auf den Stellflachen 4 ange-
ordneten Vials 5. Es kommtinfolge derimpulsartigen
Beaufschlagung der Vials 5 mit den Eiskristallen zu
einer sofortigen oder kurzfristigen Ausbildung von
Eiskristallen in dem Trocknungsgut. Hiermit ist die
erfindungsgemaR angestrebte "Controlled Nucleati-
on" mit einer méglichst schlagartigen Gefrierung des
Trocknungsguts 6 abgeschlossen. Méglich ist, dass
das Ventil 23 dauerhaft gedffnet bleibt oder nur kurz
oder impulsartig gedffnet wird, bspw. mit einer Off-
nungs-Zeitspanne von insbesondere weniger als
100 oder 80 Millisekunden.

Hieran kann optional eine weitere Kiihlphase an-
schlielen, in welcher die Produktkammer 3 und die
Eiskammer 11 mit einem Inertgas, insbesondere
Stickstoff, belliftet werden und zumindest in der Pro-
duktkammer 3 eine niedrigere Temperatur, insbe-
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sondere im Bereich von -30°C bis -50°C, herbeige-
fuhrt wird.

- Im Anschluss hieran kdnnen beliebige an sich be-
kannte Verfahrensschritte Anwendung finden. Ins-
besondere erfolgt dann die Priméartrocknung mit der
Sublimation des Trocknungsguts, wobei die subli-
mierende Feuchtigkeit dann durch die Offnung 13
zu der Kuhleinrichtung 9 Ubertreten kann, womit
dann die Eiskammer 11 als "klassische" Eiskonden-
satorkammer 7 genutztist. Es kdnnen sich dann wei-
tere Verfahrensschritte, insbesondere eine Sekun-
dartrocknung anschlieen.

[0049] Die Steuerung der zuvor erlduterten Verfah-
rensschritte erfolgt durch eine elektronische Steuerein-
heit 31. Fir das dargestellte Ausfiihrungsbeispiel ist die
elektronische Steuereinheit 31 extern von dem Gefrier-
trockner 2 angeordnet. Durchaus méglich ist aber auch,
dass die elektronische Steuereinheit 31 an den Gefrier-
trockner 2 angesetzt ist oder in diesen integriert ist.

[0050] Die Steuereinheit 31 steuert Gber die in Fig. 1
gestrichelt dargestellten elektrischen Steuerleitungen
32-37 die Bauelemente der Gefriertrocknungsanlage 1
zur Durchfiihrung des Verfahrens wie zuvor erlautert an:

Mittels der Steuerleitung 32 steuert die Steuereinheit
31 die Pumpe 30 an, um in der Produktkammer 3
und der Eiskammer 11 ein technisches Vakuum zu
erzeugen. Uber die Steuerleitung 33 steuert die
Steuereinheit 31 das Ventil 28 in seine Offnungsstel-
lung, um die gemeinsame Erzeugung des techni-
schen Vakuums in der Produktkammer 3 und der
Eiskammer 11 durch Betrieb der Pumpe 30 zu er-
moglichen, und am Ende des Betriebs der Pumpe
30 und vor der Offnung des Ventils 23 in seine
SchlieBstellung, um die Verbindung mit der Pumpe
30 zu schlieRen. Uber die Steuerleitung 34 schlieRt
die Steuereinheit 31 das Ventil 23 wahrend der Be-
fullung des Vorrats 16 und 6ffnet dieses, wenn die
Zufuhrung des Gases 16 zu der Eiskammer 11 er-
forderlich ist. Mittels der Steuerleitung 35 steuert die
Steuereinheit 31 das Ventil 26 in eine Offnungsstel-
lung, wenn Gas dem Vorrat 16 zugefiihrtwerden soll,
und in eine Schlief3stellung, wenn der Vorrat 16 hin-
reichend gefillltist. Mittels der Steuerleitung 36 steu-
ert die Steuereinheit 31 die Kihleinrichtung 9 ent-
sprechend der erforderlichen Kihlleistung an.
SchlieRlich steuert die Steuereinheit 31 Uber die
Steuerleitung 37 die Verschlusseinrichtung 14 derart
an, dass wahrend der erlauterten Verfahrensschritte
die Verschlusseinrichtung 14 ihre Offnungsstellung
einnimmt mit freigegebener Offnung 13 und Verbin-
dung der Produktkammer 3 mit der Eiskondensator-
kammer 7 / Eiskammer 11. Uber eine weitere (hier
nicht dargestellte) Steuerleitung kann die Steuerein-
heit 31 auch die Heiz- und/oder Kihleinrichtung 24
ansteuern.
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[0051] Beiderin Fig. 2 dargestellten Ausfiihrungsform
der Gefriertrocknungsanlage 1 ist der Gefriertrockner 2
grundsatzlich entsprechend Fig. 1 und der zugeordneten
Beschreibung ausgebildet. Allerdings ist hier die Eiskon-
densatorkammer 7 nicht zusatzlich als Eiskammer 11
genutzt. Des Weiteren verfligt der Gefriertrockner 2 Giber
einen Anschluss 38, welcher hier in die Produktkammer
3 miindet, aber auch abweichend in die Eiskondensator-
kammer 7 miinden kann. Der Anschluss 38 ist tiber eine
fluidische Leitung 39 mit der hier extern angeordneten
Eiskammer 11 verbunden. Der durchgéngige Leitungs-
querschnitt der Leitung 39 und des Anschlusses 38 bildet
hierbei eine (")ffnung 40, welche die Eiskammer 11 mit
der Produktkammer 3 zumindest wahrend der hier ein-
schlagigen Verfahrensschritte mit der Erzeugung der
Eiskristalle und der Beaufschlagung der Vials 5 mit den
Eiskristallen permanent verbindet. Die Eiskammer 11
verfiigt Uber einen Entliftungsanschluss 41, welcher
Uber ein Ventil 42 mit dem Sauganschluss 29 der Pumpe
30 verbunden ist. Des Weiteren ist ein Anschluss 43 der
Eiskammer 11 Uber ein Ventil 23 mit einem hier nicht
naher dargestellten Vorrat 16, insbesondere einer Quelle
fur Flussigstickstoff, verbunden.

[0052] Die externe Eiskammer 11 kann Bestandteil ei-
ner Nachristeinheit oder eines Nachristsatzes sein, in
dem diese einen Nukleator-Zusatzbehalter 45 bildet und
mit dem ein herkdémmlicher Gefriertrockner 2 zur Ermdég-
lichung einer "Controlled Nucleation" nachgerustet wer-
den kann.

[0053] Das Gefrieren des Trocknungsguts 6 erfolgt flr
die Gefriertrocknungsanlage 1 gemaf Fig. 2 wie folgt:

- Nach Einbringung der Vials 5 mit dem Trocknungs-
gut in die Produktkammer 3 und dichter Verschlie-
Rung des Gefriertrockners 2 erfolgt (ggf. nach einer
Spllung der Produktkammer 3, der Eiskondensator-
kammer 7 und/oder der Eiskammer 11 mit einem
inerten Gas wie Stickstoff) die gemeinsame Erzeu-
gung eines technischen Vakuums (bspw. im Bereich
von 5 bis 20 mbar) sowohl in der Produktkammer 3
als auch in der Eiskammer 11. Hierzu ist das Ventil
23 geschlossen, wahrend bei gedffnetem Ventil 42
der Betrieb der Pumpe 30 erfolgt. Das in der Pro-
duktkammer 3, der Leitung 39 und der Eiskammer
11 angeordnete Gas wird somit tiber die Pumpe 30
evakuiert.

- Infolge des technischen Vakuums in der Produkt-
kammer 3 und einer Temperatur unterhalb der Ge-
friertemperaturin der Produktkammer 3 (bspw. -5°C)
kommt es zu einer Verdunstung des Losungsmittels
in dem Trocknungsgut 6. Dieses verdunstete L&-
sungsmittel gelangt Gber den Anschluss 38 und die
Leitung 39 in die Eiskammer 11, wo sich das ver-
dunstete Lésungsmittel als Eiskristalle an Ablage-
rungsflachen 20 einer in der Eiskammer 11 ange-
ordneten Kuhleinrichtung 9 ablagert. Hierbei kann
die Temperatur der Kihleinrichtung 9 oder der Ab-
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lagerungsflache 20 im Bereich von -30 bis -40°C lie-
gen.

- Nach SchlieBung des Ventils 42 wird dann das Ventil
23 gedffnet. Gas des Vorrats 16 mit Atmospharen-
druck oder einem anderen Druck oberhalb des tech-
nischen Vakuums in der Produktkammer 3 und der
Eiskammer 11 gelangt Giber den Anschluss 43 in die
Eiskammer 11. Das Gas strémt entlang der Ablage-
rungsflachen 20 und nimmt von dieser Eiskristalle
mit. Das Gas gelangt dann durch die Leitung 39 in
die Produktkammer 3, wo das Gas mit darin mitge-
fuhrten Eiskristallen die Vials 5 beaufschlagt und es
zu der "Controlled Nucleation" kommt.

- Hieran anschlieRend kénnen an sich bekannte Ver-
fahrensschritte fiir die Gefriertrocknung, insbeson-
dere ein weiteres Gefrieren wie fiir die Ausfiihrungs-
form gemaR Fig. 1 beschrieben, eine Primartrock-
nung mit dem sublimierenden Lésungsmittel und ei-
ne Sekundartrocknung, durchgefiihrt werden.

[0054] Auch hier erfolgt die Steuerung des Verfahrens
durch eine Steuereinheit 31. Uber die Steuerleitung 32
steuert die Steuereinheit 31 die Pumpe 30 an, wahrend
die Steuerleitungen 33, 35 der Ansteuerung des Ventils
42 und 23 dienen.

[0055] Um lediglich ein die Erfindung nicht beschran-
kendes Beispiel zu nennen, betrédgt das Volumen des
Vorratsbehalter 44 ungefahr sieben Liter, wahrend das
Volumen der Produktkammer 3 und der Eiskammer 11
gemeinsam 125 Liter betragt.

[0056] In der Eiskondensatorkammer 7 werden vor-
zugsweise Temperaturen im Bereich von -100°C bis
-50°C erreicht.

BEZUGSZEICHENLISTE

[0057]

1 Gefriertrocknungsanlage
2 Gefriertrockner

3 Produktkammer

4 Stellflache

5 Vial

6 Trocknungsgut

7 Eiskondensatorkammer
8 Gehause

9 Kuhleinrichtung

10  Kuhischlange

11 Eiskammer

12 Zwischenwandung

13 Offnung

14 Verschlusseinrichtung
15  Anschluss

16  Vorrat

17  Strdmungsfihrungselement
18 Lanze
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19  Austrittséffnung

20  Ablagerungsflache

21 fluidische Leitung

22 Verzweigung

23 Ventil

24 Heiz- und/oder Kiihleinrichtung
25  Anschluss

26  Ventil

27  Leitung

28  Ventil

29  Sauganschluss
30 Pumpe

31  Steuereinheit

32  Steuerleitung

33  Steuerleitung

34  Steuerleitung

35  Steuerleitung

36  Steuerleitung

37  Steuerleitung

38  Anschluss

39 fluidische Leitung

40  Offnung
41 Anschluss
42  Ventil

43  Anschluss
44  Vorratsbehélter
45  Nukleator-Zusatzbehalter

Patentanspriiche
1. Gefriertrocknungsanlage (1) mit

a) einer Produktkammer (3), in welcher Produk-
te einen Gefriertrocknungsprozess durchlaufen,
und

b) einer Eiskammer (11), in welcher Eiskristalle
vorhanden und/oder herstellbar sind,

c) einem Ventil (23), welches zwischen

ca)einem Vorrat (16), welcherein Gas unter
einem Druck bereitstellt, der gréRer ist als
der Druck in der Produktkammer (3), und
cb) der Eiskammer (11)

angeordnet ist,

d) wobei der Vorrat (16), das Ventil (23), die Eis-
kammer (11) und die Produktkammer (3) in die-
ser Reihenfolge hintereinandergeschaltet sind,
e) und mit einer Steuereinheit (31), welche Steu-
erlogik besitzt, welche zu einem Zeitpunkt, zu
welchem

ea) in der Eiskammer (11) Eiskristalle vor-
handen sind und

eb) die Eiskammer (11) iiber eine Offnung
(13) mit der Produktkammer (3) verbunden
ist,
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ein Steuersignal erzeugt, welches das Ventil
(23) offnet, womit Gas aus dem Vorrat (16)
durch das Ventil (23) und durch die Eiskammer
(11) unter Mitnahme von Eiskristallen in die Pro-
duktkammer (3) stromt.

Gefriertrocknungsanlage (1) nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass die Eiskammer (11)
in einen Gefriertrockner (2) baulich integriert ist.

Gefriertrocknungsanlage (1) nach Anspruch 2, da-
durch gekennzeichnet, dass die Eiskammer (11)
von einer Eiskondensatorkammer (7) des Gefrier-
trockners (2) ausgebildet ist.

Gefriertrocknungsanlage (1) nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass

a) die Eiskammer (11) separat von dem Gefrier-
trockner (2) ausgebildet ist und

b) die Eiskammer (11) Uber eine Leitung (39)
mit einem Anschluss (38) des Gefriertrockners
(2), welcher in die Produktkammer (3) oder Eis-
kondensatorkammer (7) mindet, mit dem Ge-
friertrockner (2) verbunden ist.

Gefriertrocknungsanlage (1) nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass in der Eiskammer (11) oder Eiskondensator-
kammer (7) eine Strémungsfiihrungselement (17)
vorhanden ist, welches Gas, welches von dem Vor-
rat (16) bereitgestellt ist, in Richtung von Ablage-
rungsflachen (20) fur Eiskristalle flhrt und/oder um-
lenkt.

Gefriertrocknungsanlage (1) nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass der Vorrat (16) mit einem Vorratsbehalter (44)
gebildet ist.

Gefriertrocknungsanlage (1) nach Anspruch 6, da-
durch gekennzeichnet, dass der Vorratsbehalter
(44) uber eine Heiz- und/oder Kuhleinrichtung (24)
zum Heizen und/oder zur Kiihlung des in dem Vor-
ratsbehalter (44) unter Druck stehenden Fluids ver-
fugt.

Gefriertrocknungsanlage (1) nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass der Vorrat (16) mit Flissigstickstoff gebildet ist.

Gefriertrockner (2) mit einer Eiskondensatorkammer
(7) und einer Produktkammer (3), insbesondere Ge-
friertrockner (2) zur Bildung einer Gefriertrocknungs-
anlage (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 8, mit

a) einem Anschluss (15; 38) fiir einen Vorrat (16)
oder eine Eiskammer (11),
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b) einem Steuerausgang flr ein Steuersignal flr
ein Ventil (23), welches zwischen einem Vorrat
(16), welcher ein unter Druck stehendes Gas
bereitstellt, wobei der Druck des bereitgestellten
Gases groRer ist als der Druck in der Produkt-
kammer (3) und in der Eiskammer (11), und der
Eiskammer (11) angeordnet ist, und

c) einer Steuereinheit (31) mit Steuerlogik, wel-
che zu einem Zeitpunkt, zu welchem

ea) in einer Eiskammer (11) Eiskristalle vor-
handen und/oder hergestellt sind und

eb) die Eiskammer (11) iiber eine Offnung
(13) mit der Produktkammer (3) verbunden
ist,

ein dem Steuerausgang zugefiihrtes Steuersi-
gnal erzeugt, welches das Ventil (23) 6ffnet, wo-
mit Gas, welches von dem Vorrat (16) bereitge-
stellt wird, durch das Ventil (23) und durch die
Eiskammer (11) unter Mitnahme von Eiskristal-
len in die Produktkammer (3) stromt.

10. Verwendung

a) einer Nachristeinheit oder eines Nachrist-
satzes mit einem Nukleator-Zusatzbehalter
(45), welcher als Eiskammer (11) und/oder als
Vorrat (16) ausgebildet ist,

b) zur Nachriistung

- eines herkdmmlichen Gefriertrockners
oder einer herkdmmlichen Gefriertrock-
nungsanlage, welcher oder welche keine
Controlled Nucleation des Trocknungsguts
(6) durch Beaufschlagung der Produkte in
einer Produktkammer (3) mit einem stro-
menden, Eiskristalle beinhaltenden Gas er-
moglicht,

- zu einer Gefriertrocknungsanlage (1) nach
einem der Anspriiche 1 bis 8 oder einem
Gefriertrockner (2), welche oder welcher ei-
ne Controlled Nucleation des Trocknungs-
guts durch Beaufschlagung der Produkte in
der Produktkammer (3) mit einem stromen-
den, Eiskristalle beinhaltenden Gas ermég-
licht.

11. Verwendung nach Anspruch 10, wobei der Nach-

rlstsatz einen Software-Update beinhaltet, welcher
die Steuerlogik einer Steuereinheit (31) derart mo-
difiziert, dass diese zu einem Zeitpunkt, zu welchem

ea) in einer oder der Eiskammer (11) Eiskristalle
vorhanden und/oder hergestellt sind und

eb) die Eiskammer (11) iiber eine Offnung (13)
mit der Produktkammer (3) verbunden ist, ein
Steuersignal erzeugt, welches ein Ventil (23)
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17.
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offnet, womit Gas, welches von einem oder dem
Vorrat (16) bereitgestellt wird, durch das Ventil
(23) und durch die Eiskammer (11) unter Mit-
nahme von Eiskristallen in die Produktkammer
(3) stromt.

Verwendung nach Anspruch 10 oder 11, wobei der
Nachristsatz ein Ventil (23) aufweist, welches zwi-
schen dem oder einem Vorrat (16), welcher ein unter
Druck stehendes Gas bereitstellt, wobei der Druck
des bereitgestellten Gases grofRer ist als der Druck
in der Produktkammer (3) und in einer oder der Eis-
kammer (11), und einer oder der Eiskammer (11)
angeordnet ist,

Verfahren zur Steuerung einer Gefriertrocknungs-
anlage (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 8 oder
zur Steuerung eines Gefriertrockners (2) nach An-
spruch 9,

gekennzeichnet durch folgende Verfahrensschrit-
te:

a)inder Produktkammer (3) und der hiermit iber
die Offnung (13) verbundenen Eiskammer (11)
wird gemeinsam ein technisches Vakuum und
eine Temperatur unterhalb der Gefriertempera-
tur des Trocknungsguts (6) herbeigefiihrt,

b) in der Eiskammer (11) werden aus verdampf-
tem Losungsmittel des Trocknungsguts (6) Eis-
kristalle erzeugt und

c) ein Ventil (23), welches zwischen einem Vor-
rat (16), welcher ein unter Druck stehendes Gas
bereitstellt, wobeider Druck des bereitgestellten
Gases groRer ist als der Druck in der Produkt-
kammer (3) und in der Eiskammer (11), und der
Eiskammer (11) angeordnet ist, wird gedffnet,
womit Gas vondem Vorrat (16) durch das Ventil
(23) und durch die Eiskammer (11) unter Mit-
nahme von Eiskristallen in die Produktkammer
(3) stromt.

Verfahren nach Anspruch 13, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Fluid in dem Vorrat (16) Uber
eine Heiz- und/oder Kuhleinrichtung (24) gekihit
und/oder geheizt wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 13 und 14,
dadurch gekennzeichnet, dass das Gas Uber ein
Strémungsfiihrungselement (17) im Bereich der Eis-
kristalle gefuhrt und/oder umgelenkt wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis 15, da-
durch gekennzeichnet, dass in der Eiskammer
(11) Eiskristalle an Ablagerungsflachen (20) ange-
lagert werden.

Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis 16, da-
durch gekennzeichnet, dass in der Eiskammer
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(11) ein Eisnebel mit Eiskristallen erzeugt wird.

Geanderte Patentanspriiche gemiass Regel 137(2)
EPU.

Gefriertrocknungsanlage (1) mit

a) einer Produktkammer (3), in welcher Produk-
te einen Gefriertrocknungsprozess durchlaufen,
und einer Eiskammer (11), in welcher Eiskristal-
le vorhanden und/oder herstellbar sind, oder mit
einer integralen Kammer, welche sowohl die
Produktkammer als auch die Eiskammer aus-
bildet,

b) einem Ventil (23), welches zwischen

ba) einem Vorrat (16), welcher ein Gas un-
ter einem Druck bereitstellt, der groRer ist
alsder Druckin der Produktkammer (3), und
bb) der Eiskammer (11)

angeordnet ist,

c) wobei der Vorrat (16), das Ventil (23), die Eis-
kammer (11) und die Produktkammer (3) oder
die integrale Kammer in dieser Reihenfolge hin-
tereinandergeschaltet sind,

d) und mit einer Steuereinheit (31), welche Steu-
erlogik besitzt, welche zu einem Zeitpunkt, zu
welchem

da) in der Eiskammer (11) Eiskristalle vor-
handen sind und

db) fir den Fall, dass die Produktkammer
(3) und die Eiskammer (11) nicht als inte-
grale Kammer ausgebildet sind, die Eis-
kammer (11) tber eine Offnung (13) mit der
Produktkammer (3) verbunden ist,

ein Steuersignal erzeugt, welches das Ventil
(23) offnet, womit Gas aus dem Vorrat (16)
durch das Ventil (23) und durch die Eiskammer
(11) unter Mitnahme von Eiskristallen in die Pro-
duktkammer (3) stromt.

Gefriertrocknungsanlage (1) nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass die Eiskammer (11)
in einen Gefriertrockner (2) baulich integriert ist.

Gefriertrocknungsanlage (1) nach Anspruch 2, da-
durch gekennzeichnet, dass die Eiskammer (11)
von einer Eiskondensatorkammer (7) des Gefrier-
trockners (2) ausgebildet ist.

Gefriertrocknungsanlage (1) nach Anspruch 1, da-
durch gekennzeichnet, dass

a) die Eiskammer (11) separat von dem Gefrier-
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trockner (2) ausgebildet ist und
b) die Eiskammer (11) Uber eine Leitung (39)
mit einem Anschluss (38) des Gefriertrockners
(2), welcher in die Produktkammer (3) oder Eis-
kondensatorkammer (7) mindet, mit dem Ge-
friertrockner (2) verbunden ist.

Gefriertrocknungsanlage (1) nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass in der Eiskammer (11) oder Eiskondensator-
kammer (7) eine Strémungsfiihrungselement (17)
vorhanden ist, welches Gas, welches von dem Vor-
rat (16) bereitgestellt ist, in Richtung von Ablage-
rungsflachen (20) fur Eiskristalle flihrt und/oder um-
lenkt.

Gefriertrocknungsanlage (1) nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass der Vorrat (16) mit einem Vorratsbehalter (44)
gebildet ist.

Gefriertrocknungsanlage (1) nach Anspruch 6, da-
durch gekennzeichnet, dass der Vorratsbehalter
(44) uber eine Heiz- und/oder Kuhleinrichtung (24)
zum Heizen und/oder zur Kiihlung des in dem Vor-
ratsbehalter (44) unter Druck stehenden Fluids ver-
fugt.

Gefriertrocknungsanlage (1) nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass der Vorrat (16) mit Flissigstickstoff gebildet ist.

Gefriertrockner (2) mit einer Eiskondensatorkammer
(7) und einer Produktkammer (3), insbesondere Ge-
friertrockner (2) zur Bildung einer Gefriertrocknungs-
anlage (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 8, mit

a) einem Anschluss (15; 38) fiir einen Vorrat (16)
oder eine Eiskammer (11),

b) einem Steuerausgang flr ein Steuersignal fiir
ein Ventil (23), welches zwischen einem Vorrat
(16), welcher ein unter Druck stehendes Gas
bereitstellt, wobeider Druck des bereitgestellten
Gases groRer ist als der Druck in der Produkt-
kammer (3) und in der Eiskammer (11), und der
Eiskammer (11) angeordnet ist, und

c) einer Steuereinheit (31) mit Steuerlogik, wel-
che zu einem Zeitpunkt, zu welchem

ea) in einer Eiskammer (11) Eiskristalle vor-
handen und/oder hergestellt sind und

eb) die Eiskammer (11) (iber eine Offnung
(13) mit der Produktkammer (3) verbunden
ist,

ein dem Steuerausgang zugefiihrtes Steuersi-
gnal erzeugt, welches das Ventil (23) 6ffnet, wo-
mit Gas, welches von dem Vorrat (16) bereitge-
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stellt wird, durch das Ventil (23) und durch die
Eiskammer (11) unter Mitnahme von Eiskristal-
len in die Produktkammer (3) stromt.

Verwendung

a) einer Nachristeinheit oder eines Nachrist-
satzes mit einem Nukleator-Zusatzbehalter
(45), welcher als Eiskammer (11) und/oder als
Vorrat (16) ausgebildet ist,

b) zur Nachristung

- eines herkdmmlichen Gefriertrockners
oder einer herkdmmlichen Gefriertrock-
nungsanlage, welcher oder welche keine
Controlled Nucleation des Trocknungsguts
(6) durch Beaufschlagung der Produkte in
einer Produktkammer (3) mit einem stro-
menden, Eiskristalle beinhaltenden Gas er-
moglicht,

- zu einer Gefriertrocknungsanlage (1) nach
einem der Anspriiche 1 bis 8 oder einem
Gefriertrockner (2), welche oder welcher ei-
ne Controlled Nucleation des Trocknungs-
guts durch Beaufschlagung der Produkte in
der Produktkammer (3) mit einem stromen-
den, Eiskristalle beinhaltenden Gas ermdg-
licht.

Verwendung nach Anspruch 10, wobei der Nach-
rlstsatz einen Software-Update beinhaltet, welcher
die Steuerlogik einer Steuereinheit (31) derart mo-
difiziert, dass diese zu einem Zeitpunkt, zu welchem

ea) in einer oder der Eiskammer (11) Eiskristalle
vorhanden und/oder hergestellt sind und

eb) die Eiskammer (11) tiber eine Offnung (13)
mit der Produktkammer (3) verbunden ist, ein
Steuersignal erzeugt, welches ein Ventil (23)
offnet, womit Gas, welches von einem oder dem
Vorrat (16) bereitgestellt wird, durch das Ventil
(23) und durch die Eiskammer (11) unter Mit-
nahme von Eiskristallen in die Produktkammer
(3) stromt.

Verwendung nach Anspruch 10 oder 11, wobei der
Nachriistsatz ein Ventil (23) aufweist, welches zwi-
schen dem oder einem Vorrat (16), welcher ein unter
Druck stehendes Gas bereitstellt, wobei der Druck
des bereitgestellten Gases groRer ist als der Druck
in der Produktkammer (3) und in einer oder der Eis-
kammer (11), und einer oder der Eiskammer (11)
angeordnet ist,

Verfahren zur Steuerung einer Gefriertrocknungs-
anlage (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 8 oder
zur Steuerung eines Gefriertrockners (2) nach An-
spruch 9,
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gekennzeichnet durch folgende Verfahrens-
schritte:

a)inder Produktkammer (3) und der hiermit iber
die Offnung (13) verbundenen Eiskammer (11)
oder in einer die Produktkammer (3) und die Eis-
kammer (11) ausbildenden integralen Kammer
wird gemeinsam ein technisches Vakuum und
eine Temperatur unterhalb der Gefriertempera-
tur des Trocknungsguts (6) herbeigefiihrt,

b) in der Eiskammer (11) werden aus verdampf-
tem Losungsmittel des Trocknungsguts (6) Eis-
kristalle erzeugt und

c) ein Ventil (23), welches zwischen einem Vor-
rat (16), welcher ein unter Druck stehendes Gas
bereitstellt, wobeider Druck des bereitgestellten
Gases groRer ist als der Druck in der Produkt-
kammer (3) und in der Eiskammer (11), und der
Eiskammer (11) oder der integralen Kammer
angeordnet ist, wird gedffnet, womit Gas von
dem Vorrat (16) durch das Ventil (23) und
durch die Eiskammer (11) unter Mithahme von
Eiskristallen in die Produktkammer (3) stromt.

Verfahren nach Anspruch 13, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Fluid in dem Vorrat (16) Uber
eine Heiz- und/oder Kuhleinrichtung (24) gekihlt
und/oder geheizt wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 13 und 14,
dadurch gekennzeichnet, dass das Gas Uber ein
Stréomungsfiihrungselement (17) im Bereich der Eis-
kristalle gefuhrt und/oder umgelenkt wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis 15, da-
durch gekennzeichnet, dass in der Eiskammer
(11) Eiskristalle an Ablagerungsflachen (20) ange-
lagert werden.

Verfahren nach einem der Anspriiche 13 bis 16, da-
durch gekennzeichnet, dass in der Eiskammer
(11) ein Eisnebel mit Eiskristallen erzeugt wird.
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