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ES 2332902 T3

DESCRIPCION

Dispositivo y procedimiento para la esterilizacién de medios liquidos mediante irradiacién UV y calentamiento de
corta duracion.

La invencion se refiere a una técnica para irradiar con luz UV y esterilizar por calor medios liquidos, en particular
liquidos que contienen microorganismos y/o virus (alimentos, productos lacteos o de zumo de frutas, productos quimi-
cos o farmacéuticos, vacunas contra virus, principios activos o proteinas producidas por ingenieria genética, principios
activos o proteinas de animales o plantas transgénicos y plasma sanguineo o productos obtenidos a partir de plasma
sanguineo), de forma segura y poco agresiva para el producto. Una caracteristica comun de la irradiacién con luz UV
y del tratamiento con calor es el dafio no deseado causado en el producto, que acompaiia a la reaccidn de inactivacién
y cuyas dimensiones deben minimizarse mediante medidas constructivas y técnicas de reacciéon adecuadas.

El procedimiento para la esterilizaciéon de medios liquidos se basa en la aplicacién seguida de los dos pasos de
procedimiento, los tratamientos térmico y UVC (radiacién UV de la categoria C), que, aplicados en combinacion,
permiten eliminar, mediante efectos sinérgicos, microorganismos y virus de una forma especialmente poco agresiva
para el producto. Como reactores se usan canales de flujo helicoidales con un estrecho espectro para el tiempo de per-
manencia del producto. Los canales de producto se generan colocando un elemento tubular flexible ondulado en forma
de espiral sobre un elemento tubular cilindrico permeable al calor o a los rayos UV. Para evitar una limpieza dificil de
validar, los reactores helicoidales estdn construidos de tal manera que se puedan sustituir después del tratamiento del
producto por nuevos reactores exactamente calificados y esterilizados.

La esterilizacion de medios liquidos es una condicién previa esencial para el uso de procedimientos de produccién
biotecnoldgicos en las industrias alimentaria y farmacéutica. El objetivo es la eliminacién fiable y practicamente com-
pleta de los microorganismos y/o virus, manteniendo al mismo tiempo practicamente intactas las sensibles sustancias
de valor. Los principales campos de aplicacién de los procedimientos de esterilizacion son la realizacion estéril de
procesos de fermentacién, la prolongacién de la caducidad mediante el envasado de alimentos estéril y/o pobre en
gérmenes, asi como la aplicabilidad farmacéutica de principios activos bioldgicos de origen humano o animal, por
ejemplo de érganos o plasma sanguineo. Para el uso de principios activos biolégicos, la FDA (Administracién de Ali-
mentos y Firmacos) exige un proceso de esterilizacién debidamente validado, con varios pasos de inactivacién virica
basados en diferentes principios de accién. La validabilidad de los procedimientos de esterilizacién supone que los
reactores e instalaciones usados se encuentren en un estado especificable con exactitud. Debe excluirse la posibilidad
de que se arrastren contaminaciones de un lote de proceso a otro.

Un criterio importante para proteger el producto es la reduccién del tiempo de exposicion del producto en la zona
de reaccion. Puesto que la duracién media necesaria del tratamiento se fija en funcién de las particulas que atraviesan
mads rapidamente la zona reactiva, se exige una distribucién lo mds uniforme posible del tiempo de permanencia dentro
de la corriente de producto para reducir la duracién del tratamiento. En la bibliografia [documentos EP A11339643,
EP A11337280, VDI Wirmeatlas] se describe el comportamiento especialmente favorable del tiempo de permanencia
en canales de flujo helicoidales, provocado por corrientes secundarias (los denominados remolinos de Dean) (24) que
actiian en perpendicular a la direccién de flujo (fig. 3b, (23)). Segtin han mostrado los estudios de inactivacion de
un virus modelo, se ha logrado por primera vez realizar un tratamiento uniforme y exactamente controlable de las
soluciones de producto. Durante la circulacion, cada elemento del liquido es conducido a la proximidad directa de la
fuente de tratamiento y, por tanto, es expuesto a la radiacién UV y/o al calor inactivador.

Ademads de la circulaciéon mejorada, se ha descubierto que resulta especialmente ventajosa la combinacién de los
tratamientos térmico y UV de corta duracién realizados en condiciones adecuadas (temperatura y dosis de irradiacién
UV). Mediante la sucesién directa (tratamiento UV de la corriente de producto tras calentamiento y enfriamiento o
tratamiento UV de la corriente de producto antes del calentamiento y enfriamiento) o solapante en el tiempo de am-
bos pasos de procedimiento (calentamiento de la corriente de producto, tratamiento UV y enfriamiento) se induce un
potencial de inactivacion sinérgico adicional. Sorprendentemente, esto produce una reduccién de la carga energética
necesaria y, por lo tanto, una disminucién del dafio causado en el producto durante el proceso global, con el mismo
éxito de inactivacion. La aplicacién de la técnica de esterilizacion térmica requiere al menos dos reactores, uno para
el calentamiento y otro para el enfriamiento siguiente. Para mantener constante la temperatura del producto, opcio-
nalmente se puede conectar entre los reactores de calentamiento y de enfriamiento un tubo bien aislado térmicamente
como segmento de mantenimiento. En el caso de un tratamiento UV realizado en el marco del tratamiento térmico, el
reactor UV sirve también de médulo de mantenimiento.

El objeto de la invencién es un dispositivo adecuado para la realizacién del procedimiento de acuerdo con la in-
vencidn, compuesto por al menos un reactor de tratamiento térmico, dado el caso un segmento de mantenimiento de
la temperatura, un reactor de irradiacién UV y un reactor de enfriamiento, caracterizado porque el espacio de esterili-
zacion y/o de inactivacion por el que fluye el medio de reaccion (producto) de al menos el reactor de irradiacion y el
reactor de tratamiento térmico se forma mediante un cilindro hueco perfilado helicoidal y deformable que esté coloca-
do en arrastre de fuerza sobre un elemento de soporte cilindrico recto y rigido permeable a la energia de esterilizacién
o de inactivacién usada.

Como cilindro hueco helicoidal deformable se usa preferentemente un tubo flexible ondulado de pléstico que en
ambos extremos estd unido a cabezas repartidoras para la carga y descarga del producto.
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Se prefiere especialmente un dispositivo caracterizado porque las cabezas repartidoras presentan un conducto de
alimentacion y/o de extraccién de producto tangencial o, preferentemente, radial y sin espacios muertos en la zona de
la ranura anular formada entre la cabeza repartidora y el tubo de soporte.

Asimismo se prefiere un dispositivo caracterizado porque las cabezas repartidoras (9, 10) se elaboran a partir de los
extremos del tubo flexible mediante una conformacion térmica posterior del tubo flexible ondulado o, preferentemente,
se fabrican a partir de un material pléstico fabricado o procesado mediante el procedimiento de moldeo por inyeccién
y/o por arranque de virutas y estdn unidas en arrastre de fuerza con los extremos del tubo flexible, ensanchados
cilindricamente, mediante un anillo térico de conexion (32, 5, 33) apretado desde fuera.

En una realizacion preferida, el tubo flexible ondulado presenta una envoltura exterior o una armadura para la
unioén de la parte ensanchada.

La envoltura exterior estd formada con especial preferencia por un tubo flexible de plastico contraible, por un tubo
deslizado sobre el tubo flexible en espiral o, preferentemente, por una cubierta cilindrica dividida en dos, componién-
dose la armadura de una hélice de acero o de pléstico.

El reactor UV presenta preferentemente como fuente de energia uno o varios radiadores UV dispuestos en el
elemento de soporte cilindrico, y el elemento de soporte se compone preferentemente de un material permeable a luz
UV, por ejemplo vidrio cuarzoso, y presenta, dado el caso, un tubo flexible ondulado de plastico.

Asimismo se prefiere un dispositivo caracterizado porque en las cabezas repartidoras (9, 10) estan insertadas ven-
tanas (64) para vigilar la energifa UV irradiada sobre el producto, que estan hermetizadas especialmente mediante un
anillo térico de conexion (31, 64) dispuesto en las cabezas repartidoras (9, 10).

En una realizacion especialmente preferida, estdn incorporados en las cabezas repartidoras sensores de UV para
registrar la densidad de la radiacién UV irradiada en el espacio de producto.

El reactor de tratamiento térmico presenta con especial preferencia un material de tubo permeable al calor, por
ejemplo acero noble como 316L V4A, aceros de cromo-niquel o acero austenitico, para el tubo de soporte y un tubo
flexible ondulado de plastico. Por pléstico se entiende en el contexto de esta invencién preferentemente politetrafluo-
roetileno (PTFE), polimeros de perfluoroalcéxido (PFA), FEP (copolimeros de hexafluoropropileno y tetrafluoroetile-
no), PVDF (poli(fluoruros de vinilideno)), ECTFE, asi como polipropilenos y polietilenos.

Para incrementar el transporte de calor de los medios de acondicionamiento térmico que fluyen por el reactor, pre-
ferentemente estd incorporado en el centro del tubo de soporte del reactor de tratamiento térmico un elemento de inser-
cion para reducir la seccién transversal, y por el tubo de soporte puede fluir un medio de acondicionamiento térmico.

Los elementos de insercién que reducen la seccion transversal, con uniones abridadas en los extremos, preferente-
mente también pueden estar unidos entre si de forma separable mediante roscas o, preferentemente, cierres de bayoneta
a modo de tirante, que producen la hermetizacién del espacio interior del tubo de soporte.

Se prefiere especialmente una realizacién que se caracteriza porque el elemento de insercidn presenta un distribui-
dor radial para el medio portador de calor.

El elemento de insercién presenta con especial preferencia un contorno interior helicoidal.

Otra realizacién preferida del dispositivo se caracteriza porque el tubo de soporte (62) estd cerrado por un lado y
presenta en el lado opuesto abierto del tubo de soporte un elemento de insercién con un conducto de alimentacién y
de extraccion para el medio portador de calor.

El elemento de insercién se compone con especial preferencia de un tubo abridado en el que el conducto de
alimentacion para el portador de calor estd unido con el interior del tubo y la descarga se lleva a cabo a través de la
ranura entre el elemento de insercion y el tubo de soporte.

En una variante preferida estd dispuesta en el reactor de tratamiento térmico una fuente de calentamiento por
resistencia eléctrica que estd incorporada en el tubo de soporte (63).

Para mejorar la conductividad térmica de la ranura anular formada entre la fuente de calentamiento y el tubo de
soporte, la ranura anular estd rellena, segtin una forma preferida, de un medio de transferencia de calor.

Otra variante preferida del dispositivo se caracteriza porque el liquido de transferencia de calor desplazado hacia
el tubo de soporte durante la introduccion o el funcionamiento de la fuente de calentamiento se puede recoger en un
recipiente colector unido con el tubo de soporte.

Con especial preferencia, el reactor de tratamiento térmico presenta en sus zonas de entrada y de salida sensores
de temperatura, por ejemplo sensores de resistencia de platino PT100, para la determinacion de la temperatura del
portador de calor y/o de la temperatura del producto.
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También se prefiere especialmente una realizacidn del dispositivo que se caracteriza porque los sensores estin
unidos conforme a la técnica de regulacidén con reguladores volumétricos de paso para la corriente del portador de
calor y/o la corriente de producto.

Otro objeto de la invencién es un procedimiento continuo para la esterilizacion y, dado el caso, la inactivacidn virica
de medios de reaccién liquidos, en particular acuosos, mediante la aplicacién combinada de un tratamiento térmico
y UV por irradiacién en un dispositivo de acuerdo con la invencién, caracterizado porque el tratamiento térmico del
medio de reaccidn se lleva a cabo a una temperatura de esterilizacién de 40°C a 135°C, y la irradiacién, a una densidad
de irradiacion de 5 a 300 W/m?>.

El medio de reaccion preferentemente se mantiene hasta 50 s a la temperatura de esterilizacion.

El calentamiento del medio de reaccién a la temperatura de esterilizacion y el enfriamiento del medio de reaccién
con preferencia se llevan a cabo independientemente en un plazo de 0,1 a 10 s.

Se prefiere especialmente un procedimiento caracterizado porque el tratamiento térmico se produce en pasos su-
cesivos de calentamiento, mantenimiento de la temperatura y enfriamiento (3), y el tratamiento UV se realiza en
particular durante el tratamiento térmico.

Para el tratamiento térmico se usan preferentemente intercambiadores de calor de alta potencia que, con un valor
k de k > 1.000 W/m?-K, permiten calentar y enfriar la corriente de producto en un tiempo de 0,1 a 10 s.

Asimismo se prefiere para todos o algunos de los pasos de tratamiento el uso de reactores desechables previamente
esterilizados y limpiados de acuerdo con las buenas précticas de fabricacion (GMP).

Ejemplos

Como dispositivo para la realizacion de la esterilizacién y la inactivacidn virica se usan de acuerdo con la invencién
reactores con canales helicoidales (8), como se representa en las figs. 3, 3a 'y 3b. Los canales se forman colocando un
tubo flexible (5) helicoidal sobre un elemento de soporte (6) cilindrico. Mediante una geometria adecuada del tubo
flexible (5) ondulado, cuyo didmetro interior estd ligeramente reducido respecto al elemento de soporte, se genera una
unidén tensa en arrastre de fuerza entre los dos elementos del reactor. De este modo se pueden evitar las corrientes
de cortocircuito axiales causadas por ranuras entre los canales de flujo, que, como demuestran los estudios, tendrian
como consecuencia una gran ampliacién de la distribucién del tiempo de permanencia. El flujo de producto estd
dirigido convenientemente hacia arriba para evitar una remezcla de la corriente de producto por burbujas de gas que
corren en sentido opuesto. El hinchamiento del tubo flexible ondulado (5) como consecuencia de la pérdida de presién
creciente en el caso de mayores corrientes de producto no se desea debido a la formacién de corrientes de cortocircuito
y se evita de acuerdo con la invencién dimensionando el grosor de pared del tubo flexible (5) ondulado de forma
correspondiente y/o mediante armaduras metélicas insertadas en el tubo flexible ondulado y/o mediante una envoltura
(21). La configuracién de un tubo envolvente se ha de establecer ventajosamente de tal manera que el didmetro interior
de la envoltura sea ligeramente menor que el didmetro exterior del tubo flexible, para generar una presion de apriete
adicional sin causar una deformacién digna de mencién del tubo flexible. En el caso de pérdidas de presién pequeiias,
la estabilidad de la presion se puede mejorar mediante un tubo flexible contraible f4cil de colocar sobre el tubo flexible
ondulado. Otras construcciones de la envoltura que también se pueden aplicar después de la fabricacién del médulo
se pueden elaborar, por ejemplo, a partir de semiconchas y miultiples capas enrolladas de plastico reforzado con fibras
de vidrio.

El suministro de energia se lleva a cabo a través del tubo de soporte (6), realizado para el tratamiento UV (véase
las figs. 4 y 4a) en forma de tubo de cuarzo (65) permeable a los rayos UV, y para el tratamiento térmico (véanse las
figs. 5, 5a, 5b y 5c¢), en forma de tubo metalico (34) de pared fina y conductor de calor. En ambos procedimientos de
esterilizacion se forman depdsitos sobre las superficies del elemento de soporte usadas para el suministro de energia.
La eliminacién de esta incrustacion, denominada fouling, es posible alli donde la suciedad se pueda poner en contacto
con el agente limpiador. En este contexto, resultan especialmente dificiles de limpiar las zonas poco accesibles al flujo
y especialmente propensas a las incrustaciones (22) alrededor de los puntos de contacto entre el tubo flexible y el
tubo (véase la fig. 3b). El desmontaje completo del reactor, necesario en este caso para la realizacion de una limpieza
conforme a las buenas practicas de fabricacion, no puede ser efectuado in situ por los operadores del proceso debido al
tiempo y la gran precisién que requiere. Por este motivo, de acuerdo con la invencién se recomiendan los reactores en
forma de médulos desechables certificados, suministrados en embalajes estériles y faciles y rapidos de sustituir para
el uso en procesos de esterilizacién conforme a las buenas practicas de fabricacion.

La instalacién de los reactores se lleva a cabo tras abrir el embalaje estéril inmediatamente antes de comenzar con
el proceso, por medio de la unién de los manguitos (11, 12) dispuestos en las cabezas repartidoras (9, 10), de estructura
idéntica, con los manguitos (15, 16) del conducto de producto. Son especialmente adecuadas para una conexion rapida
e higiénica las denominadas conexiones Triclamp, formadas por los extremos abridados de los manguitos (11, 12, 15,
16) conformados de forma correspondiente, una abrazadera de conexién (17) y una empaquetadura especial (18).

Las cabezas repartidoras (9) y (10) estdn unidas en simetria especular con los extremos ensanchados cilindrica-
mente del tubo flexible ondulado. Una unién perfectamente higiénica se garantiza preferentemente mediante un anillo
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térico hermético (33, véase la fig. 4a). En el cierre hermético propuesto en la fig. 4a, la unién entre el tubo flexible
(5) y el anillo térico (33) se logra presionando desde el exterior con el anillo (32). Otras variantes de unién serian la
soldadura de las cabezas repartidoras con el tubo flexible ondulado, asi como la integracién de las cabezas repartidoras
en los extremos del tubo flexible ondulado modificados mediante una conformacién correspondiente, por ejemplo tér-
mica. El cierre hermético de las cabezas repartidoras (9, 10) con el tubo de soporte (6, 65, 34) se lleva a cabo mediante
anillos téricos (14).

Las cabezas repartidoras (9, 10), ademas de sujetar el reactor, desempefian en particular la funcién de distribuir
previamente la corriente de producto. Mediante la construccién especial de las cabezas repartidoras se garantiza la
supresion de los efectos negativos que ejerce la distribucion previa sobre las caracteristicas del tiempo de permanencia.
Esto se consigue de acuerdo con la invencién limitando fuertemente el volumen de cabeza que entra en contacto con
el producto, y esto se logra a su vez minimizando la anchura del intersticio (28) y la altura de construccién (29). Como
muestran los estudios sobre el tiempo de permanencia, en el caso de las cabezas repartidoras de volumen minimo
generalmente se puede prescindir de una alimentacién y extraccién tangencial de la corriente de producto a favor de
una alimentacion radial, que se prefiere por ser mds féacil y econémica de realizar.

Las figs. 4 y 4a muestran el reactor previsto para la irradiacién UV. El tubo de soporte (65) del tubo flexible
ondulado se compone de vidrio cuarzoso. En el centro del tubo de soporte (65) se instalan para el tratamiento UV
uno o varios radiadores UV (25). Para vigilar la formacién de incrustaciones, las cabezas repartidoras (9) y (10) estdn
dotadas de ventanas de cuarzo (64), a través de las cuales se puede medir, mediante los sensores de UV (26, 27), la
Iuz UV emitida al espacio de la cabeza. Las informaciones proporcionadas por los sensores se aprovechan de acuerdo
con la invencién para la documentacion del proceso de irradiacién conforme a las buenas practicas de fabricacion,
asi como para mantener constante la dosis de irradiacién por medio de una adaptacién correspondiente del tiempo
de permanencia del producto a través del caudal de producto. De este modo se pueden compensar la formacién de
peliculas sobre el vidrio cuarzoso y la pérdida de potencia de radiacién de la fuente de rayos UV sin influir en el
proceso de irradiacion.

Las figs. 5, 5a, 5b, 5¢, 6 y 7 muestran los reactores para la esterilizacion mediante un tratamiento térmico, que se
pueden usar igualmente para el calentamiento y el enfriamiento de la corriente de producto. El tubo de soporte (34)
se compone de un material conductor resistente a la presion, con una pared lo mds delgada posible y autorizado por la
FDA. Los tubos de acero noble, por ejemplo, ofrecen unas relaciones de transferencia de calor favorables. Mediante
un pulido electrolitico en la superficie del tubo orientada hacia el lado de producto se puede reducir la propensién a la
formacién de capas de incrustacion sobre las superficies calefactoras.

Para la esterilizacién por calor los médulos se conectan a través de uniones abridadas (36, 37, 42) y (46, 41, 42) a
medios calefactores, como, por ejemplo, vapor o agua caliente, o, para el enfriamiento, a medios refrigerantes, como,
por ejemplo, agua fria o agua salina. Mientras que los liquidos de acondicionamiento térmico convenientemente fluyen
a través de los reactores en sentido ascendente para evitar la formacion de inclusiones gaseosas, en el caso del acon-
dicionamiento térmico con vapor se prefiere un flujo en sentido descendente para la evacuacion del condensado. Para
evitar que quede condensado en el fondo, preferentemente también puede estar dispuesto un separador de condensado
o un sistema antivaho. Especialmente en el caso del acondicionamiento térmico con liquidos es necesario general-
mente para mejorar la transferencia de calor durante el calentamiento o el enfriamiento incrementar la velocidad con
la que se cubre la superficie de intercambio de calor (34) mediante piezas de insercién (35) que reducen la seccién
transversal.

Como muestran las figs. 5, 5a'y 5b, una pieza de insercion de este tipo se puede componer de un cilindro dividido
en dos (35, 43), soldado con las bridas de conexién (37, 41). Los dos elementos cilindricos (35, 43) se pueden unir
entre si con arrastre de fuerza mediante una rosca o, para reducir la solicitacién del anillo térico durante el montaje,
convenientemente mediante un cierre de bayoneta (44, 45). Los medios de acondicionamiento térmico (50, 51) ali-
mentados por el centro se distribuyen a través de los taladros (40) radiales en la ranura anular (47) situada entre la
pieza de insercion (35, 43) y el tubo de soporte y se vuelven a evacuar en el lado opuesto a través de los taladros
(40) dispuestos en simetria especular. Como muestra la fig. Sc, en lugar de la ranura anular cilindrica se puede for-
zar, mediante la conformacién correspondiente del elemento de insercién (48), colocado en este caso proximo a la
pared del tubo de soporte, un flujo helicoidal (49) del medio de acondicionamiento térmico que, debido a las corrien-
tes secundarias generadas, contribuye adicionalmente a mejorar el intercambio de calor, con las mismas pérdidas de
presion.

En el reactor mostrado en la fig. 6 los medios de acondicionamiento térmico liquidos se conducen a través de una
lanza (52) hacia el lado opuesto cerrado del tubo de soporte (62), donde se introducen en la ranura anular (47) de flujo
opuesto. De este modo se simplifica considerablemente el manejo de los médulos de acondicionamiento térmico, ya
que por la brida (53) integrable en el médulo se suprime el montaje previo, mostrado en la fig. 5, de los extremos
abridados (37, 41) en el tubo de soporte (34). Ademas, al desplazar el punto de carga y de descarga de los medios
de acondicionamiento térmico al mismo lado del médulo, el coste de montaje generado por la incorporacién en la
instalacién de produccion se reduce a la colocacion de una tnica unién abridada (53, 54, 42). En el caso de los medios
de acondicionamiento térmico en forma de vapor, la direccion de flujo se invierte para evacuar el condensado, de
manera que el vapor se introduce primero en la ranura anular (47) y fluye a través de ella en sentido descendente hasta
que se evacua junto con el condensado a través de la lanza (52) de flujo ascendente.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2332902 T3

En la disposicién mostrada en la fig. 7 se usa en lugar de un calentamiento indirecto a través del flujo de medios
calefactores un calentamiento eléctrico directo a través de una fuente de calentamiento (57) cilindrica. Para ello, la
fuente de calentamiento (57) se introduce en el tubo de soporte (63) cerrado en el extremo opuesto. Las conductivida-
des térmicas, que son malas incluso en el caso de ranuras anulares (47) finas llenas de aire formadas entre la fuente de
calentamiento (57) y el tubo de soporte (63), se pueden incrementar por relleno con medios de transferencia de calor
(59) especiales. Cuando se usan medios de transferencia de calor liquidos en el tubo de soporte colocado en vertical, el
liquido desplazado al introducir la fuente de calentamiento (57) se puede recoger en el recipiente colector (58) unido
con el tubo de soporte.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para la esterilizacion y, dado el caso, la inactivacién virica de medios de reaccién liquidos (1),
formado al menos por un reactor de tratamiento térmico (2) que, dado el caso, puede estar ampliado con un segmento de
mantenimiento de la temperatura (55), un reactor de irradiaciéon UV (4) y un reactor de enfriamiento (3), caracterizado
porque al menos en el reactor de irradiacién (4) y el reactor de tratamiento térmico (2) se forma un espacio (8) de
esterilizacién y/o inactivacién virica por el que pasa un medio de reaccién (1) mediante un cilindro hueco (5) perfilado
helicoidal y deformable que estd colocado en arrastre de fuerza sobre un elemento de soporte (6) cilindrico, recto y
rigido, permeable a la energia (7) de esterilizacion o de inactivacién virica usada.

2. Dispositivo segtin la reivindicacién 1, caracterizado porque como un cilindro hueco (5) perfilado helicoidal y
deformable se usa un tubo flexible ondulado de pléstico que en ambos extremos estd unido con cabezas repartidoras
(9, 10) para la carga y descarga del producto.

3. Dispositivo segun la reivindicacion 2, caracterizado porque las cabezas repartidoras (9, 10) presentan un con-
ducto de alimentacién y/o de extraccion de producto tangencial o, preferentemente, radial y sin espacios muertos en
la zona de la ranura anular (13) formada entre la cabeza repartidora (9, 10) y el tubo de soporte (6).

4. Dispositivo segtn las reivindicaciones 2 a 3, caracterizado porque las cabezas repartidoras (9, 10) se elaboran
a partir de los extremos del tubo flexible mediante una conformacién térmica posterior del tubo flexible ondulado
o, preferentemente, se fabrican a partir de un material pldstico fabricado o procesado mediante el procedimiento de
moldeo por inyeccién y/o por arranque de virutas y estdn unidas en arrastre de fuerza a los extremos del tubo flexible,
ensanchados cilindricamente, mediante un anillo térico de conexién (32, 5, 33) apretado desde fuera.

5. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 2 a 4, caracterizado porque el tubo flexible ondulado (5) presenta
una envoltura exterior (21) o una armadura (50).

6. Dispositivo segtn la reivindicacién 5, caracterizado porque la envoltura exterior (21) esta formada por un tubo
flexible de pldstico contraible, por un tubo deslizado sobre un tubo flexible en espiral o, preferentemente, por una
cubierta cilindrica dividida en dos, componiéndose la armadura de una hélice de acero o de plastico.

7. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque el reactor UV presenta como fuente
de energia (7) uno o varios radiadores UV (25) en el elemento de soporte (6) cilindrico, y el elemento de soporte (6)
se compone de un material permeable a luz UV, por ejemplo de vidrio cuarzoso.

8. Dispositivo segtin las reivindicaciones 2 a 4, caracterizado porque en las cabezas repartidoras (9, 10) estin
insertadas ventanas (64) para observar la energfa UV irradiada sobre el producto, que estdn hermetizadas especialmente
mediante un anillo térico de conexién (31, 64) dispuesto en las cabezas repartidoras (9, 10).

9. Dispositivo segiin una de las reivindicaciones 2 a 4 u 8, caracterizado porque en las cabezas repartidoras (9,
10) estan incorporados sensores de UV (26, 27) para registrar la densidad de la radiacién UV irradiada en el espacio
de producto.

10. Dispositivo seguin una de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizado porque el reactor de tratamiento térmico
(2) presenta un material de tubo permeable al calor, por ejemplo acero noble, para el tubo de soporte (34) y un tubo
flexible ondulado (5) de pléstico.

11. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizado porque para incrementar el transporte de
calor de los medios de acondicionamiento térmico que fluyen por el reactor estd incorporado en el centro del tubo de
soporte (34) del reactor de tratamiento térmico (2) un elemento de insercion (35, 43) para reducir la seccion transversal,
y por el tubo de soporte (34) puede fluir un medio de acondicionamiento térmico.

12. Dispositivo segtn la reivindicacion 11, caracterizado porque los elementos de insercién (35, 43) que reducen
la seccién transversal, con uniones abridadas en los extremos, estan unidos entre si de forma separable mediante roscas
o, preferentemente, cierres de bayoneta (44, 45) a modo de tirante, que producen la hermetizacién del espacio interior
del tubo de soporte (34).

13. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 11 a 12, caracterizado porque el elemento de insercién (35, 43)
presenta un distribuidor radial (40) para el medio portador de calor.

14. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 11 a 13, caracterizado porque el elemento de insercién (35, 43)
presenta un contorno interior helicoidal.

15. Dispositivo segiin una de las reivindicaciones 1 a 14, caracterizado porque el tubo de soporte (62) estd cerrado
por un lado, y en el lado opuesto abierto del tubo de soporte presenta un elemento de insercién (35, 43, 52) con un
conducto de alimentacion y de extraccion para el medio portador de calor.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2332902 T3

16. Dispositivo segun la reivindicacién 15, caracterizado porque el elemento de insercién (35, 43, 52) se compone
de un tubo abridado en el que el conducto de alimentacién para el portador de calor estd unido con el interior del tubo
y la extraccién se lleva a cabo a través de la ranura (47) formada entre el elemento de insercién y el tubo de soporte
(62).

17. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizado porque en el reactor de tratamiento térmico
(2) esta dispuesta una fuente de calentamiento por resistencia eléctrica (57) que estd incorporada en el tubo de soporte
(63).

18. Dispositivo segtin la reivindicacién 17, caracterizado porque para mejorar la conductividad térmica de la
ranura anular (47) formada entre la fuente de calentamiento (57) y el tubo de soporte (63), 1a ranura anular estd rellena
de un medio de transferencia de calor (59).

19. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 17 a 18, caracterizado porque el liquido de transferencia de calor
(59) desplazado hacia el tubo de soporte (62) durante la introduccién o el funcionamiento de la fuente de calentamiento
(57) se puede recoger en un recipiente colector (58) unido con el tubo de soporte.

20. Dispositivo segin una de las reivindicaciones 1 a 19, caracterizado porque el reactor de tratamiento térmico
(2) presenta en su zona de entrada y de salida sensores de temperatura, por ejemplo sensores de resistencia PT100,
para la determinacion de la temperatura del portador de calor y/o de la temperatura del producto.

21. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 9 a 20, caracterizado porque los sensores (60, 61) estdn unidos
conforme a la técnica de regulacion con reguladores volumétricos de paso para la corriente del portador de calor y/o
la corriente de producto.

22. Procedimiento continuo para la esterilizacion y, dado el caso, la inactivacién virica de medios de reaccién
(1) liquidos, en particular acuosos, mediante una aplicacién combinada de un tratamiento térmico (2, 3, 55) y UV
por irradiacion (4) en un dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 21, caracterizado porque el
tratamiento térmico del medio de reaccidn se lleva a cabo a una temperatura de esterilizacién de 40°C a 135°C, y la
irradiacién, a una densidad de irradiacién de 5 a 300 W/m?.

23. Procedimiento segun la reivindicacion 22, caracterizado porque el medio de reaccion se mantiene hasta 50 s
a la temperatura de esterilizacion.

24. Procedimiento segun la reivindicacién 22 6 23, caracterizado porque el calentamiento del medio de reaccién
a la temperatura de esterilizacion y el enfriamiento del medio de reaccién se llevan a cabo independientemente en un
plazode 0,1 a 10 s.

25. Procedimiento segin una de las reivindicaciones 22 a 24, caracterizado porque el tratamiento térmico se
produce en pasos sucesivos de calentamiento (2), mantenimiento de la temperatura (55) y enfriamiento (3), y el trata-
miento UV (4) se realiza en particular durante el tratamiento térmico.

26. Procedimiento segun una de las reivindicaciones 22 a 25, caracterizado porque para el tratamiento térmico se
usan intercambiadores de calor de alta potencia que, con un valor k de k > 1.000 W/m?-K, permiten calentar y enfriar
la corriente de producto en un tiempo de 0,1 a 10 s.

27. Procedimiento segin una de las reivindicaciones 22 a 25, caracterizado porque para todos o algunos de los
pasos de tratamiento se usan reactores desechables previamente esterilizados y limpiados de acuerdo con las buenas
précticas de fabricacion.
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