
LeCouple® LSC 无菌连接器

典型应用
广泛应用千抗体、疫苗、细胞与基因治疗等生物工艺中液体管路的无菌连接，及细胞培养工艺中—次性生物反应袋
pH/DO 接口端的连接。

适用于两个独立流体路径的干式连接，同时能维持两路径的无菌性
单次安装、单次使甩伽马辐照灭菌与高压蒸汽灭菌兼容的—次性无
菌连接器分为公头和母头两个独立产品，两者组装在一起便无法
进行拆卸，以此降低被外部细菌感染的风险
适配13mm(1/2 英寸）直径软管，可满足不同生物工艺管路的无菌
连接需求

无菌连接产品能快速有效地帮助生物制药企业用户在液体传输、定制化一次性方案等工艺需求中保障工艺溶液的
无菌性和操作可靠性。乐纯生物开发的LeCouple＠ 一次性无菌连接系列产品，为生物制药企业的用户提供了安全可
靠的无菌连接方案。LeCouple® 无菌连接系列产品主要包括：LeCouple® LSC 无菌连接器和LeCouple® pH/DO 电
极套管组件。

培养基/缓冲液的配制

罐体到灌装线的连接 培养基/缓冲液、原液的分装

发酵罐的接种 发酵或细胞培养过程中的无菌取样
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LeCouple® 一次性无菌连接系列产品

Datasheet



优势

生产场地通过 SGS 认证，并获得了 ISO 9001：2015 和 ISO 13485：2016 质量管理体系认证。

使用106 缺陷假单胞菌（B. diminuta，ATCC 19146）对连接器组件进行了细菌挑战实验。在106 生物负荷的环境里，
按照标准操作流程进行连接，并使用无菌的培养基经过7天培养检测证明连接是无菌的，确保产品能实现未分级区
的无菌连接。

质量规范

无菌保障

 验证测试

流体通路的组成材料满足法规要求

爆破测试 密封完整性 细菌挑战实验

可提取物测试 不溶性微粒 有效期

产品结构图
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◎  稳定的供应链保障：自主生产、货期可控

◎  可耐受双灭菌方式
（既可伽马射线灭菌，也高压蒸汽灭菌）◎  锁扣装置设计，降低因操作失误导致

的漏液及安装失败风险

◎  安全、快速、便捷的连接 ◎  连接前后可维持流体管路的无菌状态

◎  单次使用，降低交叉感染风险

内毒素

生物相容性 符合USP <87>和USP <88> VI 级塑料生物相容性要求

< 0.25 EU/mL

支撑件
接头

无菌组装管

端面密封圈

保护盖

密封圈

微孔滤膜

微孔滤膜
接头

密封圈

保护盖



组成材料

部件名称 材质

接头

无菌组装管

密封圈

支撑件

端面密封圈

微孔滤膜

保护盖

聚碳酸酯 PC

聚碳酸酯 PC

三元乙丙橡胶 EPDM

硅胶

硅胶

聚四氟乙烯/涤纶树脂

聚丙烯 PP

法规符合性
检测标准 测试项目 测试结果

USP <788> 不溶性微粒测试
≥10 µm：≤10 PCS/mL

≥25 µm：≤1 PCS/mL

ISO 4548-6

USP <665>

内控标准

ASTM F1980-2016

爆破测试

可提取物

细菌挑战实验

有效期

通过

符合

通过

三年

使用方法
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取下保护盖 连接公头与母头 拆下支撑件

抽拉微孔滤膜推动柱塞检查安装是否完好



产品规格
接口尺寸 1/2英寸 

灭菌方式
伽马辐照灭菌：25-40 kGy；

湿热灭菌 min 高压灭菌：121℃，30

操作条件

有效期

最大操作压力 3 bar

3 年

注意：该产品并非以无菌形式销售

订购信息
货号 描述

LSC1M01

LSC1F01

LeCouple LSC 1/2'' 倒刺接口形式无菌连接器公头

LeCouple LSC 1/2'' 倒刺接口形式无菌连接器母头

Before After
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pH/DO 不同螺纹堵头，充分保证气密性
操作简便，在普通环境下即可安装
稳定的供应链保障，自主生产，货期可控

LeCouple® LPS pH/DO 电极套管组件

细胞培养工艺作为抗体药物、疫苗、细胞治疗药物和基
因治疗等不同生物制药领域的关键环节之一，可直接
影响到产出药物的产量与质量。为保证活细胞密度、细
胞活率、细胞单位生产率等性能指标，在细胞培养工艺
过程中对pH、溶氧（DO）的监测至关重要。乐纯生物 
LeCouple® LPS pH/DO电极套管组件可充分满足pH、
DO 的无菌监测条件，使得一次性生物反应器可以使用
传统的玻璃和不锈钢电极，节约了成本，操作简便，在
普通的环境下即可进行。
乐纯生物 LeCouple®LPS pH/DO 电极套管组件搭载
的无菌连接器有两种款式可供选择，即CPC G 系列和
乐纯自主研发的 LSC 无菌连接器。

典型应用

产品优势

细胞培养工艺过程中，为 pH/DO 电极探头提供无菌连接及在线监测条件。

产品规格
10节波纹管

PH/DO
螺纹堵头

CPC G系列
无菌连接器

pH/DO
螺纹堵头

LeCouple® LSC 
无菌连接器

6节波纹管
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组成材料
部件 主要材质

聚碳酸酯 PC

聚碳酸酯 PC

硅胶

疏水性聚乙砜

聚碳酸酯 PC

三元乙丙橡胶 EPDM

硅胶

硅胶

聚四氟乙烯/涤纶树脂

聚丙烯 PP

硅胶

聚碳酸酯 PC

波纹管

pH/DO 螺纹堵头

主体部分

拉片

密封件

薄膜

主体部分

密封圈

支撑件

端面密封圈

微孔滤膜

保护盖

CPC G 系列无菌连接器

LeCouple®LSC 无菌连接器

相关测试
测试标准 测试项目 测试结果

ISO 10993-4

ISO 10993-5

ISO 10993-6

ISO 10993-10

ISO 10993-11

溶血试验

细胞毒性

植入实验

致敏试验

急性全身毒性试验

通过

通过

通过

通过

通过

订购信息
货号 描述

CDCG10P

CDCG10O

CDLP06P

CDLP06O

CPC-G系列+10 节波纹管+pH 电极插入口(未辐照+可湿热灭菌)

CPC-G系列+10 节波纹管+DO 电极插入口(未辐照+可湿热灭菌)

 LeCouple@ LSC+6 节波纹管+pH 电极插入口(未辐照+可湿热灭菌)

 LeCouple@ LSC+6 节波纹管+DO 电极插入口(未辐照+可湿热灭菌)
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