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(57) Abstract: The invention relates to a method for measuring a plurality of status parameters of a fluid contained in a container
(10), wherein the container (10), configured for single use, has a wall on which a sensor-carrier plate is provided in a fluid-tight
manner, said plate carrying a plurality of sensors (S1-S5) which are in operative contact with the internal chamber of the container
(10) and connected for data exchange (14) with an external control unit (16) which receives and processes the measurement data
from the sensors (S1-S5). The invention is characterised in that the sensor plate carries a temporary inactive duplicate (D1-D5) of at
least one of the sensors (S1-S5), which is then activated if measurement data of the sensor (S1-S5) is classified as atypical in the
context of an integrity or plausibility test carried out by the external control unit (16).
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Die Erfindung bezieht sich auf ein Verfahren zum Messen einer Mehrzahl von Zustandsparametern eines in einem Behélter (10)
enthaltenen Fluids, wobei der zum Einmalgebrauch konfigurierte Behélter (10) eine Wandung aufweist, an der ecine
Sensortragerplatte fluiddicht festgelegt ist, welche eine Mehrzahl von Sensoren (S1-S5) trégt, die einerseits mit dem Innenraum
des Behilters (10) in Wirkkontakt und andererseits mit einer externen Steuereinheit (16), die Messdaten von den Sensoren (S1-
S5) empfangt und verarbeitet, in datenaustauschender Verbindung (14) stehen. Die Erfindung zeichnet sich dadurch aus, dass die
Sensorplatte von wenigstens einem der Sensoren (S1-S5) ein temporér inaktives Duplikat (D1-D5) trégt, welches dann aktiviert
wird, wenn Messdaten des Sensors (S1-S5) im Rahmen eines von der externen Steuereinheit (16) durchgefiihrten Integritéts- oder
Plausibilitétstests als auffillig eingestuft werden.
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Verfahren zum Messen einer Mehrzahl von Zustandsparametern eines in einem
Behiilter enthaltenen Fluids

Beschreibung

Gebiet der Erfindung

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zum Messen einer Mehrzahl von Zustandsparametern
eines in einem Behdlter enthaltenen Fluids, wobei der zum Einmalgebrauch konfigurierte
Behalter eine Wandung aufweist, an der eine Sensortragerplatte fluiddicht festgelegt ist,
welche eine Mehrzahl von Sensoren tragt, die einerseits mit dem Innenraum des
Behalters in Wirkkontakt und andererseits mit einer externen Steuereinheit, die
Messdaten von den Sensoren empfangt und verarbeitet, in datenaustauschender

Verbindung stehen.

Stand der Technik

Ein derartiges Verfahren ist bekannt aus der EP 2 503 320 B1.

Diese Druckschrift offenbart einen Bioreaktor in Form eines Einweg-Bioreaktorbeutels,
d.h. eines zum Einmalgebrauch als Bioreaktor konfigurierten Beutels mit flexiblen
Wanden. Derartige Einweg-Bioreaktorbeutel finden zunehmend Eingang in die
Produktionsprozesse der biochemischen und pharmazeutischen Industrie. Gegenuber
den fruher GUblichen, starren und mehrfach verwendbaren Behéltnissen haben die auch als
Single-use-bags bezeichneten Einwegbeutel erhebliche Vorteil in Hinsicht auf Hygiene
und Effizienz sowie Flexibilitat von Arbeitsprozessen. Nicht unproblematisch ist dabei
jedoch die Uberwachung der im Beutelinneren ablaufenden Reaktionsprozesse. Dies
erfolgt stets mit geeigneten Sensoren, wie bspw. elektrochemischen-Sensoren, Thermo-
und Leitfahigkeitssensoren, optischen und optochemischen Sensoren etc. Fir jeden
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speziellen Reaktionsprozess im Beutelinneren mussen spezielle Sensoren zu seiner

Uberwachung vorgesehen sein.

Aus der EP 2 829 598 A2 ist es bekannt, die Einweg-Bioreaktorbeute! in Anlehnung an die
auch frilher im Zusammenhang mit starren Behaltnissen verwendete Technik mit
standardisierten Ports zu versehen, die eine Schnittstelle zwischen Beutelinnerem und
BeutelauRerem bieten und in die bedarfsweise geeignete Sensoren eingesteckt werden.
Deren Sensorkopf ragt dann in das Beutelinnere hinein, um den fur den speziellen
Messvorgang erforderlichen Kontakt mit dem Fluid im Beutelinneren herzustelien. Der
auBerhalb des Beutels angeordnete Sensorteil bietet die Schnittstelle zu einer
Kommunikationsstrecke zu einer externen Steuereinheit. Diese Kommunikationsstrecke
kann bspw. als elektrisches Kabel, als Glasfaserkabel oder drahtlos, bspw. in Form einer
Funk- oder IR-Strecke, ausgebildet sein. Uber diese Kommunikationsstrecke stehen
Sensor und externe Steuereinheit in datenaustauschender Verbindung, sodass vom
Sensorkopf erzeugte Daten analoger oder digitaler Natur iber die Kommunikationsstrecke
an die Steuereinheit versendet und dort weiterverarbeitet werden kénnen. Die genannte
Druckschrift offenbart als mechanische Schnittstelle als sogenannten Multi-Port eine
stoffschllssig in die Beutelwandung eingebrachte Platte mit einer Mehrzahl von Einzel-
Durchbruchen, in die die fur den speziellen Reaktionsprozess benétigten Sensoren
eingesteckt werden. Der Schritt des Einsteckens eines Sensors in einen der Ports ist
jedoch unter hygienischen Aspekten, z.B. unter Aspekten der Wahrung der Sterilitat des
Beutelinneren, kritisch. Hier kann die Gefahr bestehen, dass bei unsachgemalRem
Vorgehen Verschmutzungen in das Beutelinnere eindringen und das Fluid kontaminieren

kénnen.

Mit der Entwicklung kostenguinstiger und daher fir den Einmalgebrauch geeigneter
Sensoren ist es moglich geworden, die fraglichen Einwegbehalter, die als Beutel mit
flexibler Wandung oder als sogenannte ,Carboy“-Behélter aus Kunststoff mit starrer
Wandung erhaltlich sind, bereits herstellerseitig mit Einmal-Sensoren auszustatten, die
unlésbar auf einer fluiddicht — z.B. durch stoffschliissige Verbindung, etwa Verkleben oder
Verschweil3en, oder aber auch durch geeignete kraft- oder formschlissige Verbindung —
mit der Wandung verbundenen Sensortragerplatte angeordnet sind. Die Konfektionierung,
d.h. die Ausstattung eines individuellen Einwegbehalters mit einer individuellen
Zusammenstellung unterschiedlicher Sensoren kann dann unter hygienisch optimierten



10

15

20

25

30

WO 2017/005333 PCT/EP2016/000679

Bedingungen und unter Wahrung der Sterilitdt des Behalterinneren auf Seiten des
Beutelherstellers nach Standard-Vorgaben oder speziell nach Kundenwunsch erfolgen.
Entsprechende Einweg-Bioreaktorbeutel sind aus der eingangs genannten,
gattungsbildenden EP 2 503 320 B1 bekannt. Problematisch ist jedoch die fehlende
Austauschbarkeit der Sensoren, die im Fall eines Sensor-Defektes zum Verwerfen des
gesamten Beutels samt seines teuren Inhalts fihren kann. Dies ist umso argerlicher,
wenn sich nachtréglich herausstellen sollte, dass gar kein Sensordefekt, sondern nur eine
korrigierbare Abweichung im Reaktionsprozess vorlag, die zu einen Sensordefekt

nahelegenden Messwerten gefuhrt hatte.

Aufgabenstellung

Es ist die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein Verfahren zur Verfligung zu stellen,
welches die durch tatsachliche oder scheinbare Sensordefekte verursachten Verluste

reduziert.

Darlegung der Erfindung

Diese Aufgabe wird in Verbindung mit den Merkmalen des Oberbegriffs von Anspruch 1
dadurch gelost, dass die Sensorplatte von wenigstens einem der Sensoren ein temporar
inaktives Duplikat tragt, welches dann aktiviert wird, wenn Messdaten des Sensors im
Rahmen eines von einer externen Steuereinheit durchgefiihrten Integritats- oder

Plausibilitdtstests als aufféllig eingestuft werden.
Bevorzugte Ausfuhrungsformen sind Gegenstand der abhangigen Anspriiche.

Die kostengiinstige Produktionsweise moderner Einweg-Sensoren erlaubt die mehrfache
Ausfihrung einzeiner Sensoren eines gréReren Sensorfeldes, ohne dass sich der
Gesamtpreis eines entsprechenden Einweg-Behalters, z. B. eines Einweg-Bioreaktors
oder Einweg-Mischbehalters in Form eines Beutels oder starren ,Carboy“-Behilters,
dadurch wesentlich erhéhen wirde. Erfindungsgemaf ist daher von wenigstens einem
der Sensoren des Sensorfeldes, bevorzugt von mehreren Sensoren des Sensorfeldes,
besonders bevorzugt von allen Sensoren des Sensorfeldes jeweils ein Duplikat
vorgesehen, welches fir die bestimmungsgemafle Messung von Zustandsparametern
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des Fluides im Behdlter, z.B. einem Einweg-Bioreaktorbeutel oder einem Einweg-
Mischbehélter, nicht zwingend erforderlich ist. Die Duplikate dienen vielmehr lediglich als
Reserve-Sensoren, die im Fall eines Defektes des jeweiligen Primér-Sensors zum Einsatz
kommen kénnen, ohne dass dabei der Produktionsprozess unterbrochen oder durch
einen aufwendigen Sensorwechsel gefahrdet werden misste. Es wird also gezielt ein
mechanischer und elektronischer ,Uberbau” im Sinne eines Uberschusses an Sensoren
angeboten, dessen Mehrkosten jedoch durch den Gewinn an Produktionssicherheit

deutlich Uberkompensiert werden.

Wie oben bereits erlautert, ist es nicht immer einfach, einen tatsachlichen Sensordefekt
von einer temporéren und Korrigierbaren Entgleisung des Produktionsprozesses zu
unterscheiden. Nachfolgend werden daher verschiedene Strategien angeboten, wie die
bereitgesteliten Reserve-Sensoren sinnvoll eingesetzt werden kénnen. Voraussetzung fur
jede Art ihres sinnvollen Einsatzes ist jedoch, dass Ausnahmesituationen, die durch
Sensordefekt oder durch Prozessentgleisung verursacht sein kénnen, liberhaupt
detektiert werden. Erfindungsgeman ist daher zusatzlich vorgesehen, dass die externe
Steuereinheit die mittels der Primér-Sensoren erfassten Messdaten kontinuierlich,
periodisch oder sporadisch Integritatstests oder Plausibilitdtstests unterwirft. Ein derartiger
Integritats- bzw. Plausibilitatstest kann beispielsweise im Vergleich aktueller Messdaten
mit gespeicherten oder aus anderen Messdaten errechneten Referenzdaten bestehen. Im
einfachsten Fall wird eine Liste von zu gegebenen Zeitpunkten zu erreichenden
Referenzwerten hinterlegt, die dann zu den entsprechenden Zeitpunkten mit den aktuellen
Messdaten verglichen werden. In einem komplizierteren Fall ist es jedoch auch méglich,
aus Messdaten eines oder mehrerer erster Sensoren Rickschlisse auf bestimmte
Zusatzparameter des Fluides, die per se einer Messung nur schwer oder gar nicht
zuganglich sind, im Einweg-Behalter zu ziehen und die prognostizierten Parameterwerte
mit tatsdchlichen Messwerten entsprechender zweiter Sensoren zu vergleichen. Weiter ist
es auch mdglich, aktuelle Messdaten aus einem parallel ablaufenden Referenzprozess
als Referenzwerte oder als Basis zur Berechnung von Referenzwerten heranzuziehen.
Die konkrete Ausgestaltung der Integritats- bzw. Plausibilitatstests muss jeweils von der
konkreten Gestaltung des Reaktionsprozesses abhangen. Ergebnis eines solchen
Integritatstests ist in jedem Fall die Entscheidung, ob eine Ausnahmesituation vorliegt
oder nicht, wobei das Vorliegen einer Ausnahmesituation dann eine der nachfolgend
erlauterten Korrekturstrategien auslésen kann.
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So ist bei einer ersten Ausfiihrungsform der Erfindung vorgesehen, dass die Steuereinheit
temporér sowohi die von dem Sensor als auch die von dem Duplikat empfangenen
Messdaten verarbeitet. Mit anderen Worten werden der Primérsensor und sein Duplikat
fur eine gewisse Zeit parallel betrieben. Im Fall, dass die Verarbeitung der einerseits von
dem Sensor und andererseits von dem Duplikat empfangenen Messdaten zu innerhalb
einer vorgegebenen Toleranz gleichen Ergebnissen fihrt, kann vorgesehen sein, dass
das Duplikat wieder deaktiviert wird. Liefern namlich Sensor und Duplikat im Wesentlichen
die gleichen Messdaten, kann davon ausgegangen werden, dass die durch den
Integritatstest erkannte Ausnahmesituation nicht das Resultat eines Sensordefektes ist.
Die Wahrscheinlichkeit, dass sowohl Sensor als auch Duplikat defekt sind und zuséatzlich
in derselben Weise defekt sind, sodass beide gleiche, falsche Messdaten liefern, kann als
extrem gering eingestuft werden. Es wird bevorzugt, in einem solchen Fall der durch
Prozessentgleisung verursachten Ausnahmesituation das Duplikat und nicht den Priméar-
Sensor wieder zu deaktivieren. Dies wird insbesondere vor dem Hintergrund einer
maximalen Datenkonsistenz als vorteilhaft angesehen. Der Fachmann wird verstehen,
dass in diesem Fall zur Behebung der Ausnahmesituation prozesstechnische
Mafnahmen erforderlich sind, die die Prozessentgleisung, welche zu der erkannten
Ausnahmesituation gefuhrt hat, korrigieren.

Bei einer Weiterbildung dieser ersten Ausfuhrungsform ist vorgesehen, dass im Fall, dass
die Verarbeitung der einerseits von dem Sensor und andererseits von dem Duplikat
empfangenen Messdaten zu unter Berlicksichtigung der vorgegebenen Toleranz
unterschiedlichen Ergebnissen fiihrt, der Sensor deaktiviert wird. Fuihrt also, mit anderen
Worten, der Sensorvergleich zu dem Ergebnis, dass die durch den Plausibilitatstest
erkannte Ausnahmesituation auf einen Defekt des Primér-Sensors zurickzufihren ist,
wird der defekte Sensor abgeschaltet und der Prozess unter Verwendung des Duplikats
fortgesetzt. In diesem Fall besteht keine Notwendigkeit fur prozesstechnische

MaRnahmen.

Alternativ zur ersten Ausfihrungsform des Verfahrens kann gemag einer zweiten
Ausfuhrungsform vorgesehen sein, dass die Steuereinheit anstelle der von dem Sensor
empfangenen Messdaten die von dem Duplikat empfangenen Messdaten verarbeitet.
Diese Variante folgt dem Ansatz, bei jeder erkannten Ausnahmesituation vorsorglich vom
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Primar-Sensor auf den Reserve-Sensor umzuschalten. Hierdurch werden ein doppelter
Empfang und eine doppelte Verarbeitung von Messdaten vermieden. Allerdings miissen
bei dieser Variante besondere MaRnahmen zur Unterscheidung zwischen Sensordefekt
und Prozessentgleisung eingeleitet werden. Bei einer Weiterbildung dieser
Ausfihrungsform ist daher vorgesehen, dass im Fall, dass die Verarbeitung der einerseits
von dem Duplikat empfangenen Messdaten und der andererseits vor Aktivierung des
Duplikats von dem Sensor empfangenen Messdaten zu innerhalb einer vorgegebenen
Toleranz gleichen Ergebnissen fuhrt, der Sensor reaktiviert und das Duplikat deaktiviert
wird. Mit anderen Worten werden also die aktuellen, von dem Duplikat gelieferten
Messdaten mit den unmittelbar vor der Umschaltung von dem Primar-Sensor gelieferten
Messdaten verglichen. Stimmen diese Gberein, d.h. zeigt auch das Duplikat das Vorliegen
einer Ausnahme-Situation an, kann davon ausgegangen werden, dass die von dem
Integritatstest erkannte Ausnahmesituation nicht auf einem Sensordefekt, sondern auf
einer Prozessentgleisung basiert. In diesem Fall wird es als glinstig angesehen, aus
Grunden der Datenkonsistenz auf den Primar-Sensor zurlickzuschalten und geeignete

prozesstechnische Malnahmen zur Korrektur der Prozessentgleisung einzuleiten.

Bei einer alternativen Ausfilhrungsform des erfindungsgemaRen Verfahrens ist
vorgesehen, dass im Fall, dass die Verarbeitung der einerseits von dem Duplikat
empfangenen Messdaten und der andererseits vor Aktivierung des Duplikats von dem
Sensor empfangenen Messdaten zu innefhalb einer vorgegebenen Toleranz gleichen
Ergebnissen fUhrt, der Sensor deaktiviert und das Duplikat aktiviert wird. Mit anderen
Worten wird bei dieser Ausfuhrungsform von dem Priméar-Sensor auf den Reserve-Sensor

umgeschaltet.

Bei einer glinstigen Weiterbildung der Erfindung, die unabhangig ist von der speziellen
Ausfuhrungsform der oben erlduterten Verfahrensvarianten zur Redundanznutzung, ist
vorgesehen, mehrere Sensoren des Sensorfeldes gemeinsam zur Realisierung eines
sogenannten ,Soft-Sensors* zu nutzen. Hierbei ist vorgesehen, dass fir einen von keinem
der Sensoren direkt messbaren Zustandsparameter ein Parameterwert von der externen
Steuereinheit aus Messdaten mehrerer unterschiedlicher Sensoren berechnet wird. So
sind wichtige Zustandsparameter, wie beispielsweise der Biomasseanteil im Fluid,
denkbar, fir die keine unmittelbare Sensorik existiert. In Kenntnis verschiedener
Prozessparameter und der Messdaten mehrerer Sensoren, beispielsweise eines O,-
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Sensors, eines CO,-Sensors, eines Sensors fur die optische Dichte des Fluids etc., lasst
sich jedoch der gesuchte Parameter rechnerisch bestimmen. Mehrere Einzelsensoren
wirken daher als komplexer ,Soft-Sensor” fir den komplexen Zustandsparameter

Zusammen.

Bei dem fur das erfindungsgeméafe Verfahren verwendeten Behélter kann es sich
vorzugsweise um einen Einweg-Bioreaktor oder um einen Einweg-Mischbehélter handeln,
die jeweils als Beutel mit wenigstens bereichsweise flexibler Wandung oder als
Kunststoffbehélter (,Carboy*“) mit wenigstens bereichsweiser starrer Wandung ausgelegt
sein kénnen.

Weitere Merkmale und Vorteile der Erfindung ergeben sich aus der nachfolgenden
speziellen Beschreibung und den Zeichnungen.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

Es zeigen:

Figur 1: Figur 1 eine schematische Darstellung eines an eine externe
Steuereinheit angeschlossenen Behilters,

Figur 2: ein Flussdiagramm zur lllustration einer Ausfuhrungsform des

erfindungsgemafRen Verfahrens.

Ausflhrliche Beschreibung bevorzugter Ausfiihrungsformen

Figur 1 zeigt in stark schematisierter Darstellung einen Behalter, z.B. einen Einweg-
Bioreaktorbeutel oder einen Einweg-Mischbehalter 10, der ein Sensorfeld 12 tragt. Das
Sensorfeld 12 umfasst eine im Detail nicht ndher dargestelite, mit der Wandung des
Behalters 10 fluiddicht verbundene Tragerplatte, die vorzugsweise mit der Beutelwandung
verschweift ist. Bei anderen Ausfiihrungsformen der Erfindung kann die Verbindung auch
kraft- oder formschlussig ausgebildet sein; relevant ist lediglich ihre fluiddichte
Eigenschaft. Auf der Tragerplatte ist eine Mehrzahl von Sensoren S1-S5 angeordnet, die
mit einem nicht naher dargestellten Sensorkopf in Wirkkontakt mit dem Beutelinneren,
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insbesondere mit einem im Beutelinneren befindlichen Fluid, stehen. Jeder Sensor S1-S5
ist zudem Uber eine allgemein mit dem Kommunikationspfeil 14 angedeutete _
Kommunikationsstrecke mit einer externen Steuereinheit 16 verbunden. Uber die
Kommunikationsstrecke 14 kénnen Daten und Steuerbefehle zwischen der externen
Steuereinheit 16 und den Sensoren S1-S5 ausgetauscht werden. Die
Kommunikationsstrecke 14 kann kabelgebunden sein, beispielsweise als elektrisches
Kabel und/oder optisches Faserkabel ausgefuhrt. Alternativ oder zusétzlich kann
wenigstens einer der Sensoren S1-S5 drahtlos, insbesondere Gber eine Funk- oder IR-
Strecke, mit der externen Steuereinheit 16 verbunden sein. Die Sensoren S$S1-S5 dienen
unterschiedlichen Messaufgaben, deren spezielle Art fur die vorliegende Erfindung nicht
von Belang ist. Deren Unterschiedlichkeit in Figur 1 jedoch durch die unterschiedliche
Formgebung der Sensoren S1-S5 angedeutet ist.

Weiter umfasst das Sensorfeld 12 zu den Sensoren S1-S5 baugleiche Duplikate D1-D5,
die jeweils einem der Sensoren S1-S5 (angedeutet durch die gleiche Formgebung in
Figur 1) zugeordnet sind. Auch die Duplikate D1-D5 stehen Uber die
Kommunikationsstrecke 14 mit der externen Steuereinheit 16 in Verbindung.

Figur 2 zeigt in starker Vereinfachung ein Flussdiagramm einer bevorzugten
Ausfuhrungsform des erfindungsgemafen Verfahrens. Der Einfachheit halber wird in
Figur 2 lediglich das einen der Sensoren S1-S5 betreffende Verfahren dargestellt. Der
Fachmann wird jedoch erkennen, dass das gleiche oder ein dhnliches Verfahren fiir jeden

einzelnen der Sensoren S1-S5 anwendbar ist.

Nachdem die Ublichen und erforderlichen Initialisierungsroutinen durchgefiihrt sind und
ein im Behailter 10 (z.B. Einweg-Bioreaktorbeutel oder Einweg-Mischbehalter)
stattfindender Prozess in stabilen Gang gekommen ist, wird im Verfahrensschritt 102 ein
bestimmter Zustandsparameter des im Behalter 10 befindlichen Fluids mittels eines
zugeordneten Sensors gemessen. Der entsprechende Messwert wird im Verfahrensschritt
104 einem Integritatstest unterzogen, wobei hierzu gespeicherte Referenzwerte 20
und/oder Messdaten 22 aus einem parallel ablaufenden Referenzprozess als
Vergleichswerte herangezogen werden. Bestehen die aktuellen Messwerte in
Verfahrensschritt 104 den Integritatstest, d.h. liegen sie innerhalb einer vorgegebenen
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Toleranz um die zu erreichenden Vorgabewerte, verzweigt das Verfahren 100 im
Entscheidungsschritt 106 zurick zum Messschritt 102.

Bestehen die aktuellen Messdaten jedoch den Integritatstest in Verfahrensschritt 104
nicht, wird in Verfahrensschritt 108 der Sensor, der die auffalligen Messwerte geliefert Hat,
abgeschaltet und sein Duplikat wird aktiviert. Mit anderen Worten wird in Verfahrensschritt
108 vom Sensor auf sein Duplikat umgeschaltet. Danach erfolgt in Verfahrensschritt 110
eine Wiederholung der Messung mit Hilfe des Duplikates. Alternativ kénnen sowohl der
Sensor und sein Duplikat paréllel Messergebnisse liefern, d. h. der Sensor wird nicht
abgeschaltet, aber die von ihm gelieferten Messergebnisse werden nicht
weiterverarbeitet, sondern nur die Messergebnisse, die das Duplikat liefert.

Das in Verfahrensschritt 110 von dem Duplikat erzeugte Messergebnis wird in
Verfahrensschritt 112 mit dem von dem Sensor in Verfahrensschritt 102 erzeugten
Messergebnis verglichen. Sind beide Messergebnisse im Rahmen einer vorgegebenen
Toleranz gleich, verzweigt das Verfahren 100 im Entscheidungsschritt 114 zu
Verfahrensschritt 116, wo eine Rickumschaltung vom Duplikat auf den urspriinglichen
Sensor erfolgt. Gleichheit der Messergebnisse beim Vergleich von Verfahrensschritt 112
bedeutet namlich, dass die auffalligen Messwerte nicht das Ergebnis eines
Sensordefektes, sondern sehr viel wahrscheinlicher einer Prozessentgleisung waren. Es
besteht daher kein Grund, kinftige Messungen nicht mit dem urspriinglichen Sensor
vorzunehmen. Selbstverstandlich kénnte die Riickumschaltung auf den urspriinglichen
Sensor auch unterbleiben und das Duplikat aktiviert bleiben, da der Vergleich von
Verfahrensschritt 112 ja auch die korrekte Arbeitsweise des Duplikates nahelegt. Aus
Grunden der Datenkonsistenz ist es jedoch gunstiger, wahrend des gesamten Prozesses

hauptséchlich denselben Sensor zu verwenden.

Allerdings bedeuten in diesem Fall die auffalligen Messwerte eine sehr wahrscheinlich
vorliegende Prozessentgleisung, sodass zugleich in Verfahrensschritt 118 ein
Prozessalarm zu erfolgen hat, der die Einleitung von Reparaturroutinen oder ein
Eingreifen einer Bedienperson initiiert. Welche exakten Maf3nahmen auf den
Prozessalarm von Verfahrensschritt 118 folgen, hangt von der Auslegung des Prozesses,
der Art und GroRe der Wertabweichung des Zustandsparameters und von den
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apparativen Voraussetzungen der speziellen Anlage ab. Dies ist in Figur 2 durch die
Fortsetzungspunkte unter Verfahrensschritt 118 angedeutet.

Ergibt der Vergleich von Verfahrensschritt 112 jedoch, dass die Messwerte des Sensors
und seines Duplikates starker als von der vorgegebenen Toleranz erlaubt voneinander
abweichen, verzweigt das Verfahren 100 im Entscheidungsschritt 114 zum
Verfahrensschritt 120, in welchem die von dem Duplikat erzeugten Messdaten einem
Plausibilitatstest unterzogen werden. Denkbar ist namlich ein doppeiter Sensordefekt, d.h.
ein Defekt des eigentlichen Sensors und seines Duplikates, wobei es unter
Wahrscheinlichkeitsiiberlegungen weitgehend ausgeschlossen werden kann, dass beide
defekten Sensoren identische Werte liefern. Es gentgt daher die Durchfiihrung eines
Plausibilitatstests in Verfahrensschritt 120. Selbstverstandlich ist es natirlich auch
moglich, zwischen dem Entscheidungsschritt 114 und dem Riickumschaltungsschritt 116
einen dhnlichen Plausibilitatstest zwischenzuschalten. Der Plausibilitétstest von
Verfahrensschritt 120, wie auch der Integritatstest von Verfahrensschritt 104, kann die
Referenzwerte 20, 22 und/oder weitere prozessabhangige Mess- und Einstellungsdaten

heranziehen.

Sind die von dem Duplikat erzeugten Messdaten gemaR dem Plausibilitatstest in
Verfahrensschritt 120 in Ordnung, d.h. liegen sie insbesondere im Rahmen der erwarteten
Werte, verzweigt das Verfahren 100 im Entscheidungsschritt 122 zum Verfahrensschritt
124, wo der Produktionsprozess ohne weitere Eingriffe fortgesetzt wird, wobei lediglich im
Folgenden statt des als defekt erkannten Sensors dessen Duplikat verwendet wird.
Zugleich wird jedoch auch gemaR Verfahrensschritt 118 ein Prozessalarm ausgelést, der
lediglich dazu dient, darauf aufmerksam zu machen, dass statt des Sensors das Duplikat
verwendet wird. Typischerweise findet eine solche Prozess-Auffélligkeit Eingang in das

Prozessprotokoll.

Ergibt der Plausibilitatstest von Verfahrensschritt 120 jedoch, dass die von dem Duplikat
ermittelten Messwerte ebenfalls entweder nicht korrekt sind oder als korrekte Werte eine
Prozessentgleisung belegen, verzweigt das Verfahren 100 im Entscheidungsschritt 122
unverziglich zum Prozessalarm gemaf Verfahrensschritt 118, wobei in diesem Fall
erhebliche MaBnahmen erforderlich sind. Insbesondere ist dann zu priifen, ob die
auffalligen Messwerte des Duplikates das Ergebnis eines Duplikat-Fehlers oder das

-10 -
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Ergebnis einer tatsdchlichen Prozessentgleisung sind. Im Fall einer Prozessentgleisung
kénnen ggfs. Korrekturmaflnahmen eingeleitet werden. Im Fall eines Duplikatdefektes
muss in der Regel der gesamte Prozess gestoppt werden, da nach Ausfall des Sensors
und seines Duplikates der entsprechende Zustandsparameter nicht mehr messbar ist. Der
Fachmann wird in diesem Kontext verstehen, dass es grundsatzlich auch méglich ist,
mehr als ein Duplikat pro Sensor vorzusehen, sodass vor Abbruch des Prozesses in
analoger Weise zu dem oben Erlduterten eine Umschaltung auf ein weiteres Duplikat

erfolgen kann.

NatOrlich stellen die in der speziellen Beschreibung diskutierten und in den Figuren
gezeigten Ausflihrungsformen nur illustrative Ausfuhrungsbeispiele der vorliegenden
Erfindung dar. Dem Fachmann ist im Lichte der hiesigen Offenbarung ein breites
Spektrum von Variationsméglichkeiten an die Hand gegeben.

11 -
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Anspriiche

Verfahren zum Messen einer Mehrzahl von Zustandsparametern eines in einem
Behalter (10) enthaltenen Fluids,

wobei der zum Einmalgebrauch konfigurierte Behalter (10) eine Wandung aufweist,
an der eine Sensortragerplatte fluiddicht festgelegt ist, welche eine Mehrzah! von
Sensoren (S1-S5) tragt, die einerseits mit dem Innenraum des Behalters (10) in
Wirkkontakt und andererseits mit einer externen Steuereinheit (16), die Messdaten
von den Sensoren (S1-S5) empfangt und verarbeitet, in datenaustauschender
Verbindung (14) stehen,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Sensorplatte von wenigstens einem der Sensoren (S1-S5) ein temporar
inaktives Duplikat (D1-D5) tragt, welches dann aktiviert wird, wenn Messdaten des
Sensors (S1-S5) im Rahmen eines von der externen Steuereinheit (16)
durchgefuhrten Integritats- oder Plausibilitdtstests als auffallig eingestuft werden.

Verfahren nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet,

dass die Steuereinheit (16) temporar sowohl die von dem Sensor (S1-S5) als auch

die von dem Duplikat (D1-D5) empfangenen Messdaten verarbeitet.

Verfahren nach Anspruch 2,

dadurch gekennzeichnet,

dass im Fall, dass die Verarbeitung der einerseits von dem Sensor (S1-S5) und
andererseits von dem Duplikat (D1-D5) empfangenen Messdaten zu innerhalb einer
vorgegebenen Toleranz gleichen Ergebnissen fihrt, das Duplikat (D1-D5) wieder

deaktiviert wird.

13-
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Verfahren nach Anspruch 3,

dadurch gekennzeichnet,

dass im Fall, dass die Verarbeitung der einerseits von dem Sensor (S1-S5) und
andererseits von dem Duplikat (D1-D5) empfangenen Messdaten zu unter
Berlcksichtigung der vorgegebenen Toleranz unterschiedlichen Ergebnissen fuhrt,
der Sensor (S1-S5) deaktiviert wird.

Verfahren nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Steuereinheit (16) anstelle der von dem Sensor (S1-S5) empfangenen
Messdaten die von dem Duplikat (D1-D5) empfangenen Messdaten verarbeitet.

Verfahren nach Anspruch 5,

dadurch gekennzeichnet,

dass im Fall, dass die Verarbeitung der einerseits von dem Duplikat (D1-D5)
empfangenen Messdaten und der andererseits vor Aktivierung des Duplikats (D1-
D5) von dem Sensor (S1-S5) empfangenen Messdaten zu innerhalb einer
vorgegebenen Toleranz gleichen Ergebnissen fuhrt, der Sensor (S2-S5) reaktiviert
und das Duplikat (D1-D5) deaktiviert wird.

Verfahren nach Anspruch 5,

dadurch gekennzeichnet,

dass im Fall, dass die Verarbeitung der einerseits von dem Duplikat (D1-D5)
empfangenen Messdaten und der andererseits vor Aktivierung des Duplikats (D1-
D5) von dem Sensor (S1-S5) empfangenen Messdaten zu innerhalb einer
vorgegebenen Toleranz gleichen Ergebnissen fuhrt, der Sensor (S2-S5) deaktiviert
und das Duplikat (D1-D5) aktiviert wird.

Verfahren nach einem der vorangehenden Anspruche,

dadurch gekennzeichnet,

dass fur einen von keinem der Sensoren direkt messbaren Zustandsparameter ein
Parameterwert von der externen Steuereinheit aus Messdaten mehrerer

unterschiedlicher Sensoren berechnet wird.

-14 -
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10.

Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, dass der Behalter ein Einweg-Bioreaktor oder ein Einweg-
Mischbehalter ist.

Verfahren nach Anspruch 9,

dadurch gekennzeichnet,

dass der Einweg-Bioreaktor oder der Einweg-Mischbehalter als Beutel mit
bereichsweise flexibler Wandung oder als ,Carboy“-Kunststoffbehalter mit
bereichsweise starrer Wandung ausgelegt ist.

-15-
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