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PROSESS FOR LYOFILISERING AV ET PRODUKT

Patentkrav

1. Prosess for lyofilisering av et produkt omfattende:
tilveiebringe et bulkproduktbelastningssystem i form av en pose (1), posen (1)
har et indre og et ytre definert av en fleksibel vegg, og posen videre omfattende
en fyllingsport (5) som gir tilgang til det indre av posen (1);
fylle et produkt (3) omfattende levende bakterieceller med et farste
fuktighetsinnhold i det indre av posen (1) via fyllingsporten (5);
laste den fylte posen (1) i en lyofilisator; og
utsette produktet (3) i det indre av posen (1) for en lyofiliseringssyklus
ved a holde pafyllingsporten (5) apen, eller
ved a apne fyllingsporten (5) hvis fyllingsporten (5) ble lukket etter fylling av
produktet (3) i det indre av posen (1), eller
ved & fijerne en del av posens (1) fleksible vegg, slik at fuktighetsinnholdet av
produktet (3) reduseres fra det fgrste fuktighetsinnholdet til et andre, lavere

fuktighetsinnhold.

2. Prosessen ifglge krav 1, hvori posen (1) nar den er fylt, har to generelt ko-plane
vegger (2) med avstand fra hverandre av en sidevegg (4), sideveggen (4) har en i det

vesentlige konstant hgyde.

3. Prosessen ifglge krav 1 eller 2, hvori i tilfelle produktet (3) i det indre av posen (1) blir
utsatt for lyofiliseringssyklusen ved a fijerne en del av posens fleksible vegg (1), trinnet
for & fjerne en del av posens fleksible vegg (1) utfgres etter begynnelsen av

lyofiliseringssyklusen.

4. Prosessen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori den fleksible veggen

omfatter et metallisk lag.
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5. Prosessen ifglge krav 4, hvori det metalliske laget er et aluminiumslag.

6. Prosessen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, videre omfattende trinnet &

fierne produktet (3) fra posen (1).

7. Prosessen ifglge krav 6, videre omfattende trinnet med & bruke produktet (3) fiernet

fra posen (1) for a fremstille en doseringsform.

8. Prosessen ifglge krav 7, hvori trinnet med & fremstille en doseringsform omfatter &

fylle en kapsel med produktet (3).

9. Prosessen ifglge krav 1, hvori forskjellen i levedyktigheten til bakteriecellene fylt inn i
posen (1) sammenlignet med levedyktigheten til bakteriecellene etter fullfgring av

lyofiliseringssyklusen er mindre enn to starrelsesordener.

10. Prosessen ifglge krav 1 eller 9, hvori forskjellen i levedyktigheten til bakteriecellene
fylt inn i posen (1) sammenlignet med levedyktigheten til bakteriecellene etter fullfaring

av lyofiliseringssyklusen er mindre enn en stgrrelsesorden.
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