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Messmediums mit einem Sensor (11), einem ersten Mikro-
controller (9) und einem zweiten Mikrocontroller (3), wobei
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weist, der resistent gegen Gammastrahlung, vorzugsweise
bei der Sterilisation der Vorrichtung (1) ist.




DE 10 2016 115 403 A1

Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine au-
tonome Vorrichtung zum Erfassen von Eigenschaf-
ten eines Messmediums sowie ein Verfahren dafir.
Insbesondere betrifft die vorliegende Erfindung eine
Sensoreinheit zur Messung von Eigenschaften eines
Messmediums, die bei vielen Prozessen in der bio-
pharmazeutischen, pharmazeutischen, biotechnolo-
gischen und chemischen Industrie Verwendung fin-
det.

[0002] Bei solchen Prozessen werden Sensoren
verwendet, mit denen eine Vielzahl von Prozesspara-
metern und -eigenschaften zu einem beliebigen Pro-
zesszeitpunkt gemessen werden kann. Ahnlich wie
die in zunehmendem Male verwendeten Einmalar-
tikel bzw. Einwegartikel wie beispielsweise Behalter
und Pipetten aus Kunststoff, die eingesetzt werden,
um bei derartigen Prozessen die Produktionsmenge
und -sicherheit zu erhdhen sowie die Herstellungs-
kosten und -zeiten so gering wie mdglich zu halten,
werden diese Sensoren haufig nur einmal benutzt.
Dabei mussen sie wie Einmalartikel bei ihrer Ver-
wendung frei von Mikroorganismen bzw. steril sein.
Ein Standardverfahren zur Sterilisierung ist die soge-
nannte Gamma-Sterilisierung, d. h. die Sterilisierung
mittels radioaktiver Gamma-Strahlung.

[0003] Gamma-Strahlung ist die Anwendung elek-
tromagnetische Strahlen (Gammastrahlen), die von
Radionukleiden wie z.B. Cobalt 60 Isotopen (60 Co
bzw. 8°Co) und Caesium 137 Isotopen (137 Cs bzw.
¥7Cs) ausgesendet werden. Gammastrahlen wer-
den von den meisten Materialien nicht abgebremst
und kénnen die meisten bei Bioprozessen verwende-
ten Einmalartikel durchdringen. Mikroorganismen wie
Bakterien, Algen, Pilze, Viren etc. werden durch die
ionisierende Strahlung durch Beschadigung ihrer Nu-
kleinsduren abgetttet. Gammastrahlen werden des
Weiteren vom Material nicht aufgenommen und hin-
terlassen keine Restradioaktivitdt. Die Gamma-Ste-
rilisierung von Einmalartikeln ist in einer definierten
Strahlungsumgebung gut kontrollierbar und hat den
Vorteil, dass weder Hitze, Feuchtigkeit, Druck oder
Vakuum auf die zu sterilisierenden Gegenstande wir-
ken. Damit stellt sie ein konstantes und vorhersehba-
res Sterilisierungsverfahren dar und ist vorteilhaft mit
Hinblick auf Sicherheit, Zeit und Kosten.

[0004] Eine Sensorvorrichtung zum Erfassen von
physikalischen oder chemischen Eigenschaften
einer FlUssigkeit ist beispielsweise aus der
US 2003/0227394 A1 oder der US 6,057,773 be-
kannt. Die bekannte Sensorvorrichtung weist in ei-
nem Gehduse ein Sensorelement, ein Datensam-
melelement mit einem Datenspeicher und einem Mi-
krocontroller in Datenverbindung mit dem Sensor-
element, eine Datenaustauschvorrichtung zur draht-
losen Weiterleitung der vom Sensorelement erfass-
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ten Daten an eine externe Einheit und eine Strom-
versorgungseinheit auf. Nachteilig an dieser bekann-
ten Sensorvorrichtung ist, dass sie keine komple-
xen Sensorfunktionen besitzt und dartber hinaus
Bauelemente aufweist, die nicht resistent gegen die
Gammastrahlung sind, und unter anderem daher fur
die oben genannte Verwendung bei biopharmazeuti-
schen Prozessen nicht geeignet ist.

[0005] Aus der Technologie fir Sender-Empfan-
ger-Systeme zum automatischen und berihrungs-
losen lIdentifizieren und Lokalisieren von Objek-
ten und Lebewesen mit Radiowellen (RFID) ist
es bekannt, RFID Transponder einzusetzen, die
resistent gegen Gammastrahlen sind. Ein Bei-
spiel fir einen derartigen RFID Transponder
ist in der US 2009/0289792 A1 offenbart. Die
WO 2009/120231 A1 beschreibt eine Vorrichtung
zur Authentifizierung von Einwegartikeln bei der bio-
pharmazeutischen Produktion, die einen gamma-
strahlungsresistenten, nichtfliichtigen FRAM-Spei-
cherbaustein (Ferroelectric Random Access Memo-
ry) auf einem RFID Transponder aufweist, wobei die
auf dem FRAM-Speicherbaustein gespeicherten Da-
ten nach einer Gammasterilisierung des RFID Trans-
ponders erhalten bleiben.

[0006] Es ist daher die Aufgabe der vorliegenden
Erfindung, eine autonome Vorrichtung zum Erfassen
von Eigenschaften eines Messmediums bereitzustel-
len, die ohne funktionale Einschrankungen auch bei
beziehungsweise nach einer Gamma-Sterilisierung
in unterschiedlichsten biotechnologischen, pharma-
zeutischen oder chemischen Prozessen verwendet
werden kann, kostenglnstig herzustellen ist, eine
einfache Struktur aufweist, energiesparend arbeitet
sowie eine umfangreiche Messfunktionalitat aufweist.
Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist
es, ein Verfahren zum Betreiben dieser Vorrichtung
bereitzustellen.

[0007] Diese Aufgabe wird durch den Gegenstand
mit den Merkmalen des Anspruchs 1 gel6st. Vorteil-
hafte Ausgestaltungen und Ausflhrungsformen sind
in den abhéngigen Anspriichen beschrieben.

[0008] Erfindungsgemal weist eine autonome Vor-
richtung zum Erfassen von Eigenschaften eines
Messmediums einen Sensor, einen ersten Mikrocon-
troller und einen zweiten Mikrocontroller auf, wobei
der erste Mikrocontroller einen Speicherbaustein auf-
weist, der nicht resistent gegen Gammastrahlung,
vorzugsweise bei der Sterilisation der Vorrichtung
ist, und wobei der zweite Mikrocontroller einen Spei-
cherbaustein aufweist, der resistent gegen Gamma-
strahlung, vorzugsweise bei der Sterilisation der Vor-
richtung ist. Durch die Aufteilung in zwei Mikrocon-
troller wird die Mdglichkeit geschaffen, die autono-
me Vorrichtung mit einer Vielzahl von Funktionali-
téaten auszustatten. Durch die Resistenz des Spei-
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cherbausteins gegentber Gammastrahlung ist ge-
wahrleistet, dass bei der Gamma-Sterilisierung der
autonomen Vorrichtung die im zweiten Mikrocontrol-
ler gespeicherten Daten nicht verloren gehen. Insbe-
sondere ist es damit moglich, dass der zweite Mi-
krocontroller nach der Gamma-Sterilisation den ers-
ten Mikrocontroller mit einer entsprechenden Firm-
ware beschreibt, die angepasste Programmbaustei-
ne fiir spezielle Funktionen aufweisen kann, und da-
mit die autonome Vorrichtung zuverlassig bei bio-
pharmazeutischen Prozessen mit Gamma-Sterilisie-
rung verwendet werden kann. Dadurch kann bei der
Auswahl der Bauelemente wie z. B. dem ersten Mi-
krocontroller auf guinstige Komponenten zurtickge-
griffen werden, sodass sich insgesamt eine erhebli-
che Kostenersparnis ergibt, ohne dass auf bestimmte
Funktionalitaten verzichtet werden muss.

[0009] Bevorzugt ist der Speicherbaustein des zwei-
ten Mikrocontrollers ein FRAM (Ferroelectric Ran-
dom Access Memory) Baustein oder auch ein RRAM
(Resistive Random Access Memory) Baustein. Beide
Arten von Speicherbausteinen bzw. Speicherchips
sind nichtfliichtig, sparsam in Stromverbrauch und im
Vergleich zu EEPROMSs zuverléssiger und schnel-
ler. Neben den hier genannten FRAM und RRAM
bzw. ReRAM Speicherbausteinen kénnen auch an-
dere dem Fachmann bekannte Speicherbausteine
eingesetzt werden, die resistent gegeniiber Gamma-
strahlen sind, wie z. B. GMRAM (Giant Magneto-Re-
sistance Random Access Memory) oder dergleichen.

[0010] Mitweiterem Vorteil ist der erste Mikrocontrol-
ler mit einer drahtlosen Kommunikationseinrichtung
versehen. Die drahtlose Kommunikationseinrichtung
dient dazu, die von dem Sensor erfassten Daten an
eine externe Vorrichtung vorzugsweise in Echtzeit,
d. h. unmittelbar nach der Erfassung, weiterzugeben,
sodass die Eigenschaften des Messmediums quasi
unmittelbar und sofort extern von einer Gibergeordne-
ten Vorrichtung ausgewertet und beispielsweise an-
gezeigt werden kénnen. Die drahtlose Kommunikati-
onseinrichtung kann als logischer Funktionsblock in
den ersten Mikrocontroller integriert sein oder Uber ei-
ne Hardwareschaltung mit dem ersten Mikrocontrol-
ler verbunden sein. Eine bevorzugte Art der draht-
losen Kommunikation ist die Bluetooth-Technologie.
Es kbénnen aber auch andere, geeignete drahtlose
Kommunikationsprotokolle und -schnittstellen in dem
ersten Mikrocontroller verwendet werden.

[0011] Besonders bevorzugt ist es, wenn die Vor-
richtung eine Schalteinrichtung aufweist, die bei Kon-
takt mit dem Messmedium einen Schaltimpuls aus-
I0st. Eine derartige Schalteinrichtung weist mit Vor-
teil zwei Elektroden derart auf, dass die Elektroden
bei Kontakt mit dem Messmedium den Schaltimpuls
ausldsen. Insbesondere ist hier eine Schalteinrich-
tung vorstellbar, die den Schaltimpuls ausldst, wenn
sich die autonome Vorrichtung in einem fllissigen
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Messmedium befindet. Mit dem Schaltimpuls kann
beispielsweise der zweite Mikrocontroller angeschal-
tet bzw. aktiviert werden, sodass eine in dem zwei-
ten Mikrocontroller programmierte Schrittabfolge ge-
startet werden kann. Alternativ ist es auch mdglich,
dass die Schalteinrichtung den ersten Mikrocontroller
einschaltet. Neben der genannten Schalteinrichtung
mit zwei (Metall-)Elektroden kdnnen auch andere fur
denselben Zweck geeignete Schalteinrichtungen ver-
wendet werden.

[0012] Weiter bevorzugt ist der Sensor als logischer
Funktionsblock des ersten Mikrocontrollers oder des
zweiten Mikrocontrollers ausgebildet. Moderne Mi-
krocontroller weisen Ublicherweise einen Prozessor
und zugleich auch Peripheriefunktionen auf, die teil-
weise komplexe Funktionen Gbernehmen kénnen wie
z. B. USB- oder Ethernet-Schnittstellen, PWM-Aus-
gange, LCD-Controller oder A/D-Wandler. Mikrocon-
troller kbnnen ebenfalls Uber programmierbare digi-
tale und/oder analoge bzw. hybride Funktionsblocke
verfiigen. Unter Funktionsblock soll bei der vorlie-
genden Erfindung eine logische Funktion verstanden
werden, die fur einen bestimmten Ablauf verantwort-
lich ist. Ein Funktionsblock kann also ein Teil des Mi-
krocontrollers sein oder eigene, gegebenenfalls pro-
grammierbare Schaltungs- oder Schnittstellenkom-
ponenten aufweisen. Der erste oder der zweite Mi-
krocontroller weist einen Funktionsblock auf, der fir
die Sensor-Funktionalitat verantwortlich ist. Der Mi-
krocontroller kann wie oben erwahnt durch entspre-
chende Programmierung, d. h. Aufspielen von Firm-
ware, mit der Funktionalitat fir den Sensor nach einer
Léschung des Speicherbausteins beschrieben wer-
den. Da bei einer Gamma-Sterilisierung nicht not-
wendigerweise alle Daten auf einem nicht dagegen
resistenten Speicherbaustein unbrauchbar werden,
sorgt das Aufspielen der Firmware dafiir, dass die
Daten des Speicherbausteins so liberschrieben wer-
den, dass die volle Funktionalitat des Mikrocontrollers
einschliellich aller seiner Funktionsblécke zur Verfi-
gung steht.

[0013] Vorteilhafterweise ist das Messmedium ein
Gas, eine Flussigkeit oder ein Granulat. Bei den
meisten biopharmazeutischen Prozessen werden die
autonomen Vorrichtungen gemaR der vorliegenden
Erfindung in FlUssigkeiten eingesetzt.

[0014] Mit besonderem Vorteil umfasst die Funkti-
on des Sensors das Erfassen von physikalischen
und chemischen Eigenschaften des Messmediums
wie beispielsweise pH-Wert, Temperatur, Viskosi-
tat, Dichte, Enzymaktivitadt, lonengehalt, Leitfahig-
keit, Stoffkonzentration wie Sauerstoffsattigung, Har-
te, Druck, biologische Aktivitat, Radioaktivitat, Flief3-
geschwindigkeit und dergleichen mehr. Im Wesent-
lichen kann der Sensor eine beliebige physikali-
sche oder chemische Eigenschaft des Messmedi-
ums erfassen, sofern die Technologie dafir verfug-
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bar und im Rahmen eines programmierbaren Funk-
tionsblocks eines Mikrocontrollers verfugbar ist. Die
Sensorfunktionalitdt kann so programmiert sein, dass
sie die Eigenschaften des Messmediums im Wesent-
lichen kontinuierlich oder periodisch in einem be-
stimmten Zeitintervall misst. Es ist auch denkbar,
mehr als eine Sensorfunktionalitat bereit zu stellen,
d. h. pro autonomer Vorrichtung mehr als eine Eigen-
schaft des Messmediums zu erfassen.

[0015] Weiterhin erfindungsgemaR ist ein Verfah-
ren zum Betrieben einer Vorrichtung zum Erfassen
von Eigenschaften eines Messmediums mit folgen-
den Schritten: Bereitstellen einer Vorrichtung wie
oben beschrieben, Durchfihren einer Gamma-Ste-
rilisierung der Vorrichtung, Einschalten des zweiten
Mikrocontrollers mittels eines externen Signals, der
daraufhin den ersten Mikrocontroller derart einschal-
tet und aktiviert, dass von dem Speicherbaustein des
zweiten Mikrocontrollers auf den Speicherbaustein
des ersten Mikrocontrollers eine geeignete Firmware
aufgespielt wird, und Aktivieren des Sensors, sodass
die Eigenschaften des Messmediums erfasst werden
kénnen. Dieses Verfahren nutzt die Eigenschaften
der oben beschriebenen autonomen Vorrichtung op-
timal: Nach einer Gamma-Sterilisierung der gesam-
ten autonomen Vorrichtung ist der erste Mikrocontrol-
ler nicht mehr funktionsféahig, denn die Daten auf sei-
nem Speicherbaustein wurden durch die Bestrahlung
mit Gammastrahlen zumindest teilweise beschadigt
oder geldéscht. Beim Einschalten des zweiten Mikro-
controllers mittels eines externen Signals, beispiels-
weise durch Hineingeben der autonomen Vorrichtung
in eine Flussigkeit, wodurch ein Schaltsignal an den
zweiten Mikrocontroller ausgesendet wird, wird von
dem Speicherbaustein des zweiten Mikrocontrollers
die Firmware auf den Speicherbaustein des ersten
Mikrocontrollers aufgespielt, sodass die volle Funk-
tionalitat des ersten Mikrocontrollers wieder zur Ver-
fligung steht. Der Speicherbaustein des ersten Mi-
krocontrollers kann leer sein oder auch Daten enthal-
ten. Die Firmware enthalt auch die Programmierung
der entsprechenden Funktionsblocke. Im Anschluss
daran wird der Sensor bzw. der Funktionsblock des
entsprechenden Mikrocontrollers aktiviert, sodass die
autonome Vorrichtung die erfassten Eigenschaften
des Messmediums speichern, verarbeiten und gege-
benenfalls an eine externe Vorrichtung Ubertragen
kann.

[0016] Bevorzugt erfolgt das Einschalten des zwei-
ten Mikrocontrollers durch eine Schalteinrichtung, die
bei Kontakt mit dem Messmedium einen Schaltimpuls
ausldst wie bereits oben beschrieben.

[0017] Mit weiterem Vorteil wird nach Aktivieren des
Sensors der erste oder der zweite Mikrocontroller
ausgeschaltet. Je nachdem, welcher Mikrocontroller
die Hauptfunktionen des Erfassens und des Ubertra-
gens von Daten bzw. des Abspeicherns tbernimmt,
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kann der andere Mikrocontroller, der nach dem Akti-
vieren keine Funktion mehr ausubt, die dauerhaft zur
Verfugung stehen muss, zeitweise oder ganz abge-
schaltet werden. So kann die autonome Vorrichtung
energieeffizient arbeiten, wobei auch die Lebensdau-
er der Bauelemente verlangert wird.

[0018] Weiterhin erfindungsgemal ist ein System
mit einem Behalter, vorzugsweise einem Zellkultur-
behéalter, mit mindestens einer wie oben beschrie-
benen autonomen Vorrichtung. Derartige Systeme
werden von biopharmazeutischen Laboren fir die
dort durchzufihrenden Prozesse bendtigt. Sie um-
fassen im Allgemeinen einen Zellkulturbehalter mit
dem Messmedium und eine Mehrzahl von autono-
men Sensorvorrichtungen, um bei einem biopharma-
zeutischen, biotechnologischen, pharmazeutischen
oder chemischen Prozess eingesetzt werden.

[0019] Vorteilhafterweise weist das System eine
Auswerte- und/oder Anzeigevorrichtung auf, um die
wahrend des Prozesses erfassten Werte sofort aus-
werten, verarbeiten und anzeigen zu kdénnen. Damit
kdnnen die Prozessparameter direkt erfasst, anzeigt
und gegebenenfalls als Steuergré3en fir bestimmte
Prozessschritte verwendet werden.

[0020] Der Behélter ist bevorzugt als Einmal- oder
Wegwerfartikel ausgebildet. Derartige das Messme-
dium aufnehmende Behalter miissen nach jeder Ver-
wendung von Mikroorganismen gereinigt oder sterili-
siert werden und unterliegen damit denselben Anfor-
derungen wie die autonome Vorrichtung geman der
vorliegenden Erfindung.

[0021] Die Erfindung wir nachfolgend anhand von
Ausfiihrungsbeispielen unter Bezugnahme auf die
beigefligten Figuren erldutert, in denen:

[0022] Fig. 1 eine schematische Darstellung einer
ersten Ausflihrungsform der autonomen Vorrichtung
der vorliegenden Erfindung zeigt; und

[0023] Fig. 2 eine schematische Darstellung einer
zweiten Ausfuhrungsform der autonomen Vorrich-
tung der vorliegenden Erfindung zeigt.

[0024] Fig. 1 zeigt eine schematische Darstellung
einer ersten bevorzugten Ausflihrungsform der au-
tonomen Vorrichtung geman der vorliegenden Erfin-
dung, wobei die autonome Vorrichtung als sogenann-
ter Sensorball 1 ausgebildet ist. Der Sensorball 1
weist ein wasserfestes Gehause 2 auf, dessen Form
nicht notwendigerweise exakt der einer Kugel ent-
sprechen muss. Die Form kénnte die eines Ellipsoids,
eines Wiirfels, eines Quaders, eines Zylinders oder
einer beliebigen, auch unregelmafiigen Kombination
daraus annehmen. Als Material kommt beispielswei-
se ein fUr derartige Prozesse geeignetes Kunststoff-
material zum Einsatz, das per Spritzguss geformt ist.
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Das Innere des Gehauses 2 weist eine Reihe von
Bauelementen auf, darunter einen ersten Mikrocon-
troller 9, einen zweiten Mikrocontroller 3, eine Ener-
gieversorgungseinheit bzw. Batterie 5, eine Schalt-
einrichtung 7, einen Sensor 11 sowie eine drahtlose
Kommunikationseinrichtung 13.

[0025] Das zentrale Element der autonomen Vor-
richtung 1 ist der zweite Mikrocontroller 3, der mit
der Energieversorgungseinrichtung 5, mit der Schalt-
einrichtung 7 und mit dem ersten Mikrocontroller 9
verbunden ist und dartber hinaus einen Speicher-
baustein vom Typ FRAM (Ferroelectric Random Ac-
cess Memory) aufweist, der resistent gegen Gamma-
strahlung bei der Sterilisation der autonomen Vorrich-
tung ist. Mikrocontroller mit FRAM-Speicher sind bei-
spielsweise von den Firmen Texas Instruments oder
Fujitsu erhaltlich und dartber hinaus sehr sparsam im
Stromverbrauch, hdchst zuverlassig ber einen gro-
Ren Temperaturbereich und durch die FRAM-Spei-
cher-Technologie erheblich schneller als beispiels-
weise Mikrocontroller mit FLASH-Speicherbaustei-
nen. Auch eine andere Art von Gammastrahlungs-re-
sistentem Speicher kann fiir den zweiten Mikrocon-
troller verwendet werden, beispielsweise RRAM bzw.
ReRAM (Resistive Random Access Memory).

[0026] Die Energieversorgungseinrichtung 5 kann
eine fUr derartige elektrische Schaltungen geeignete
Batterie oder auch ein aufladbarer Akkumulator sein.
Die Schalteinrichtung 7 ist in der bevorzugten Aus-
fihrungsform derart konfiguriert, dass sie zwei (nicht
in den Figuren dargestellte) Elektroden aufweist, die
an die Oberflache des Gehaduses 2 der autonomen
Vorrichtung 1 geflihrt sind, sodass, sobald die beiden
Elektroden mit einer Flissigkeit in Kontakt kommen,
ein Schaltimpuls ausgeldst wird, der an den zweiten
Mikrocontroller 3 gesendet wird. Die Schalteinrich-
tung 7 wird ebenfalls von der Energieversorgungsein-
richtung 5 mit Energie versorgt, wobei die Leitungen
Uber den zweiten Mikrocontroller 3 laufen. Die Schalt-
einrichtung 7 ist speziell auf einen geringen Strom-
verbrauch ausgerichtet, ihre Funktion wird weiter un-
ten unter Bezugnahme auf die der Gesamtfunktiona-
litdt der autonomen Vorrichtung 1 beschrieben.

[0027] Der erste Mikrocontroller 9 ist mit dem zwei-
ten Mikrocontroller 3 verbunden und weist im Gegen-
satz zu diesem einen Speicherbaustein auf, der nicht
resistent gegen Gammastrahlen bei der Sterilisierung
des Sensorballs 1 ist. Es wird deshalb bei dem ers-
ten Mikrocontroller ein kostenglinstiger handelsibli-
cher Speicherbaustein verwendet, z. B. ein EPROM-
oder Flash-Speicherbaustein. Auch der erste Mikro-
controller 9 wird von der Energieversorgungseinrich-
tung 5 mit Strom versorgt, wobei auch in diesem Fall
die Stromversorgung tber den zweiten Mikrocontrol-
ler 3 verlauft. Der erste Mikrocontroller 9 weist eine
Schnittstelle zu dem Sensor 11 auf und einen ent-
sprechenden logischen Funktionsblock, der fur die
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Verarbeitung der von dem Sensor 11 erfassten Si-
gnale zustandig ist. Es ist mdglich, dass der erste Mi-
krocontroller 9 mehr als einen Sensor 11 umfasst, so
dass von einem Sensorball 1 mehr als eine Eigen-
schaft eines Messmediums ermittelt und tbertragen
werden kann.

[0028] Weiterhin ist der erste Mikrocontroller 9 mit
einer drahtlosen Kommunikationseinrichtung 13 ver-
bunden, die in der bevorzugten Ausfihrungsform
als Bluetooth-Modul, vorzugsweise auf dem Chip
des ersten Mikrocontrollers 9, ausgebildet ist. Ne-
ben Bluetooth kénnen auch andere geeignete draht-
lose Datenlibertragungstechnologien eingesetzt wer-
den wie z. B. aus der IEEE 802.11 Familie oder ahn-
liche. Die drahtlose Kommunikationseinrichtung 13
Ubernimmt den Datenverkehr zwischen dem ersten
Mikrocontroller 9 und einem externen Sender/Emp-
fanger, sodass beispielsweise die von dem Sensor 11
erfassten Prozessparameter von dem ersten Mikro-
controller 9 quasi in Echtzeit nach aulRen tbertragen
und anschlieRend ausgewertet und verarbeitet wer-
den kénnen.

[0029] Nachfolgend wird die Funktionsweise der
oben beschriebenen bevorzugten Ausflihrungsform
der erfindungsgemalfen autonomen Vorrichtung und
damit auch das erfindungsgemalfe Verfahren zum
Betreiben einer Vorrichtung zum Erfassen von Eigen-
schaften eines Messmediums beschrieben. Im aus-
geschalteten Zustand, d. h. direkt vor der Verwen-
dung z. B. in einem biopharmazeutischen Prozess,
befindet sind die autonome Vorrichtung, geman der
bevorzugten Ausfiihrungsform der Sensorball 1, in
dem Zustand, dass der erste Mikrocontroller 9 aus-
geschaltet ist, d. h. nicht funktionsfahig ist, der zweite
Mikrocontroller 3 ist in einem Schlafmodus oder Be-
reitschaftszustand, wahrend dessen er auf einen ex-
ternen Stimulus wartet, um in den aktiven Zustand
versetzt zu werden, und die Schalteinrichtung 7 ist
ebenfalls im Schlafmodus bzw. Bereitschaftszustand,
sodass sie detektieren kann, wenn die entsprechen-
den physikalischen Voraussetzungen fir das Aus-
senden eines Schaltimpulses vorliegen. Die beiden
Peripheriefunktionen des ersten Mikrocontrollers 9,
d. h. der Sensor 11 und die drahtlose Kommuni-
kationseinrichtung 13, sind wie der erste Mikrocon-
troller 9 nicht eingeschaltet bzw. funktionsfahig und
verbrauchen daher auch keine Energie. Dies ist der
Zustand vor bzw. nach der Gamma-Sterilisierung
der autonomen Vorrichtung, denn die Gammastrah-
lung verandert den Zustand des zweiten Mikrocon-
trollers 3, der Batterie 5 sowie der Schalteinrichtung
7 nicht, da der FRAM-Speicherbaustein des zweiten
Mikrocontrollers 3 resistent gegen Gammastrahlen
ist, ebenso wie die Schalteinrichtung 7. Im Gegensatz
dazu ist der Speicherbaustein des ersten Mikrocon-
trollers 9 leer oder verliert bei Bestrahlung mit Gam-
mastrahlen zumindest teilweise seine gespeicherten
Daten. Dementsprechend sind auch die Schnittstel-
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len zu dem Sensor 11 und der drahtlosen Kommu-
nikationseinrichtung 13 nicht funktionsfahig konfigu-
riert. Der beschriebene Zustand ist also der Zustand
vor oder nach der Reinigung bzw. Sterilisierung und
damit auch der Lagerungszustand fiir den Sensorball
1.

[0030] Der nachste Schritt bei der bestimmungs-
gemalen Verwendung der autonomen Vorrichtung
bzw. des Sensorballs 1 ist die Aktivierung aus dem
Lagerungszustand. Dabei wird in der bevorzugten
dargestellten Ausflihrungsform der Sensorball 1 in
eine Flussigkeit als Messmedium eingetaucht, wo-
durch die Schalteinrichtung 7 mittels der beiden an
der Oberflache des Gehauses 2 liegenden Elektro-
den einen Schaltimpuls auslést und diesen Schalt-
impuls auf den zweiten Mikrocontroller 3 Ubertragt.
Der zweite Mikrocontroller erhalt damit das Aktivie-
rungssignal fir seine bestimmungsgemale Funktion,
verlasst den Schlafmodus bzw. Bereitschaftszustand
und schaltet den ersten Mikrocontroller 9 derart ein
und aktiviert diesen, indem zunachst von dem FRAM-
Speicherbaustein des zweiten Mikrocontrollers eine
geeignete Firmware mit entsprechenden Program-
mierbefehlen auf den Speicherbaustein des ersten
Mikrocontrollers 9 geschrieben bzw. aufgespielt wird.
In gleicher Weise werden mit der Firmware auch die
entsprechenden Programmierbefehle in die Funkti-
onsbldcke geschrieben, die fiir die Schnittstellenan-
bindung des Sensors 11 bzw. der drahtlosen Kom-
munikationseinrichtung 13 an den ersten Mikrocon-
troller 9 zustandig sind. Nach dem vollstandigen Auf-
spielen der Firmware einschlieBlich der Funktions-
blockprogrammierung, das Ublicherweise einige Se-
kunden dauert, stehen samtliche notwendigen Funk-
tionen des Sensorballs 1 zur Verfligung: die Mes-
sungen des Sensors 11 werden ausgefihrt und die
Ergebnisse der Messung vom ersten Mikrocontrol-
ler 9 Uber die drahtlose Kommunikationseinrichtung
13 gegebenenfalls nach aullen Ubertragen. Gleich-
zeitig kann nun der zweite Mikrocontroller 3 wieder in
den Schlafmodus bzw. Bereitschaftszustand versetzt
werden, da seine Funktionalitat fir die Erfassung der
Daten und fir die Kommunikation der Daten nach au-
Ren nicht erforderlich ist. Damit werden Ressourcen
geschont, insbesondere die Energieversorgungsein-
richtung 5.

[0031] In diesem aktiven Zustand verbleibt der Sen-
sorball 1 so lange, bis die Energieversorgungsvor-
richtung 5 keine Energie mehr liefern kann oder ei-
ne weitere Sterilisierung der autonomen Vorrichtung
1 per Bestrahlung mit Gammastrahlen erfolgt. Die
Gamma-Sterilisierung beschadigt bzw. 16scht den
nicht dagegen resistenten Speicherbaustein des ers-
ten Mikrocontrollers 9 und damit auch samtliche funk-
tionale Programmierung der Schnittstellen zu dem
Sensor 11 und zur drahtlosen Kommunikationsein-
richtung 13. Eine Datenerfassung und eine Kommu-
nikation der erfassten Daten ist damit nicht mehr
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mdglich. Der Sensorball 1 befindet sich damit wieder
im Lagerungszustand, der oben bereits beschrieben
wurde. Damit kann der Verwendungszyklus wieder
von Neuem beginnen.

[0032] Fig. 2 zeigt eine schematische Darstellung
einer zweiten Ausfihrungsform der autonomen Vor-
richtung gemaf der vorliegenden Erfindung. Da die
verwendeten Komponenten im Wesentlichen diesel-
ben sind, die bereits unter Bezugnahme auf Fig. 1
beschrieben wurden, wird an dieser Stelle auf eine
Wiederholung verzichtet, und es werden nur die Un-
terschiede zwischen der zweiten und der ersten Aus-
fuhrungsform beschrieben.

[0033] Im Unterschied zur ersten Ausfiihrungsform
ist bei der zweiten Ausfihrungsform der Sensor 11
nicht mit dem ersten Mikrocontroller 9, sondern mit
dem zweiten Mikrocontroller 9 verbunden. Die funk-
tionale Verarbeitung, darunter die Digitalisierung der
von dem Sensor 11 erfassten Daten, findet demnach
im zweiten Mikrocontroller 3 statt. Fir die Funktion
bzw. das Verfahren zur Verwendung der autonomen
Vorrichtung hat dies zur Folge, dass der zweite Mi-
krocontroller 3 nach Aufspielen der Firmware auf den
ersten Mikrocontroller 9 in der zweiten Ausfiihrungs-
form nicht in den Schlafmodus oder Bereitschaftszu-
stand versetzt werden darf, weil seine Aktivitat fir die
Verarbeitung der vom Sensor 11 erfassten Signale
notwendig ist. Die digitale Verarbeitung findet dem-
nach in dem zweiten Mikrocontroller 3 statt, und die
entsprechenden Daten werden anschlielRend auf den
ersten Mikrocontroller 9 tGibertragen und von dort Gber
die drahtlose Kommunikationseinrichtung 13 an die
externe Datenverarbeitungseinrichtung tUbermittelt.

[0034] Weiterhin ist anders als bei der ersten Aus-
fihrungsform der Speicherbaustein des zweiten Mi-
krocontrollers 3 ein RRAM (Resistive Random Ac-
cess Memory) Baustein, der ebenfalls resistent ge-
genilber den Einflissen der Gammastrahlen bei der
Gamma-Sterilisierung des Sensorballs 1 ist.

[0035] Ein Vorteil der zweiten Ausfiihrungsform ge-
genlber der ersten Ausfiihrungsform ist, dass der
erste Mikrocontroller 9 weniger Funktion aufweist und
daher kleiner dimensioniert werden kann und damit
kostengunstiger ist. Dem gegenlber steht die Tat-
sache, dass der zweite Mikrocontroller 3 wahrend
des gesamten aktiven Messzustandes der autono-
men Vorrichtung 1 eingeschaltet und aktiv sein muss.

[0036] Erfindungsgemal ist es vorstellbar, dass ei-
ne autonome Vorrichtung eine Mischung aus den bei-
den oben skizzierten Ausfiihrungsformen aufweist, d.
h. dass z. B. sowohl der erste als auch der zweite
Mikrocontroller jeweils Giber eine Sensorfunktionalitat
verflgen.
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[0037] Mit dem Gegenstand der vorliegenden Er-
findung wird eine autonome Vorrichtung zum Er-
fassen von Eigenschaften eines Messmediums be-
reitgestellt, die ohne funktionale Einschrankungen
auch bei beziehungsweise nach einer Gamma-Ste-
rilisierung in unterschiedlichsten biotechnologischen,
pharmazeutischen oder chemischen Prozessen ver-
wendet werden kann, kostenglnstig herzustellen ist,
eine einfache Struktur aufweist, energiesparend ar-
beitet sowie eine umfangreiche Messfunktionalitat
aufweist.
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Patentanspriiche

1. Autonome Vorrichtung (1) zum Erfassen von
Eigenschaften eines Messmediums mit
einem Sensor (11), einem ersten Mikrocontroller (9)
und einem zweiten Mikrocontroller (3),
wobei der erste Mikrocontroller (9) einen Speicher-
baustein aufweist, der nicht resistent gegen Gamma-
strahlung, vorzugsweise bei der Sterilisation der Vor-
richtung (1) ist, und
wobei der zweite Mikrocontroller (3) einen Speicher-
baustein aufweist, der resistent gegen Gammastrah-
lung, vorzugsweise bei der Sterilisation der Vorrich-
tung (1) ist.

2. Vorrichtung (1) nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Speicherbaustein des zwei-
ten Mikrocontrollers (3) ein FRAM (Ferroelectric Ran-
dom Access Memory) Baustein ist.

3. Vorrichtung (1) nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Speicherbaustein des zwei-
ten Mikrocontrollers (3) ein RRAM (Resistive Ran-
dom Access Memory) Baustein ist.

4. Vorrichtung (1) nach einem der vorhergehenden
Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass der ers-
te Mikrocontroller (9) mit einer drahtlosen Kommuni-
kationseinrichtung (13) versehen ist.

5. Vorrichtung (1) nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass sie
eine Schalteinrichtung (7) aufweist, die bei Kontakt
mit dem Messmedium einen Schaltimpuls auslést.

6. Vorrichtung (1) nach Anspruch 5, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Schalteinrichtung (7) zwei
Elektroden derart aufweist, dass die Elektroden bei
Kontakt mit dem Messmedium einen Schaltimpuls
auslésen.

7. Vorrichtung (1) nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass der
Sensor (11) als Funktionsblock des ersten Mikrocon-
trollers (9) oder des zweiten Mikrocontrollers (3) aus-
gebildet ist.

8. Vorrichtung (1) nach einem der vorhergehen-
den Anspriche, dadurch gekennzeichnet, dass des
Messmedium ein Gas, eine Flissigkeit oder ein Gra-
nulat ist.

9. Vorrichtung (1) nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die
Funktion des Sensors (11) das Erfassen von physi-
kalischen und chemischen Eigenschaften des Mess-
mediums wie beispielsweise pH-Wert, Temperatur,
Viskositat, Dichte, Enzymaktivitat, lonengehalt, Leit-
fahigkeit, Stoffkonzentration, Harte, Druck, biologi-
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sche Aktivitdt, Radioaktivitét, Flielligeschwindigkeit
und dergleichen umfasst.

10. Verfahren zum Betreiben einer Vorrichtung
(1) zum Erfassen von Eigenschaften eines Messme-
diums mit folgenden Schritten:

Bereitstellen einer Vorrichtung (1) nach einem der
vorhergehenden Ansprtliche,

Durchflihren einer Gammasterilisierung der Vorrich-
tung (1),

Einschalten des zweiten Mikrocontrollers (3) mittels
eines externen Signals, der daraufhin den ersten Mi-
krocontroller (9) derart einschaltet und aktiviert, dass
von dem Speicherbaustein des zweiten Mikrocontrol-
lers (3) auf den Speicherbaustein des ersten Mikro-
controllers (9) eine geeignete Firmware aufgespielt
wird, und

Aktivieren des Sensors (11), so dass die Eigenschaf-
ten des Messmediums erfasst werden kdénnen.

11. Verfahren nach Anspruch 10, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Einschalten durch eine
Schalteinrichtung (7) erfolgt, die bei Kontakt mit dem
Messmedium einen Schaltimpuls auslést.

12. Verfahren nach Anspruch 10, dadurch ge-
kennzeichnet, dass nach Aktivieren des Sensors
(11) der erste (9) oder der zweite Mikrocontroller (3)
ausgeschaltet wird.

13. System mit einem Behalter, vorzugsweise ei-
nem Zellkulturbehalter, mit mindestens einer Vorrich-
tung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 9.

14. System nach Anspruch 13, dadurch gekenn-
zeichnet, dass es eine Auswerte- und/oder Anzeige-
vorrichtung aufweist.

15. System nach Anspruch 13 oder 14, dadurch
gekennzeichnet, dass der Behélter als Einmal- oder
Wegwerfartikel ausgebildet ist.

Es folgt eine Seite Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen

Fig. 1

Fig. 2
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