
委托灭菌协议 

 

甲方：XXXXXXX 有限公司 

已方：XXXXXXXXXX 有限公司 

     乙方委托甲方进行？？？？？？？产品的环氧乙烷灭菌，为明

确买卖双方权利义务关系，确定双方实现各自的经济目的，根据《中

华人民共和国合同法》及有关法率规定，经甲乙双方充分协商，达成

以下协议，以便共同尊守。 

一、 协议内容 

1. 甲方应具备相应的工作能力和资质，必须保证乙方灭菌物品达到

标准要求，灭菌过程符合 ISO11135-1 -2007《 医疗保健产品灭

菌—环氧乙烷—第 1 部分医疗器械灭菌过程开发、确认和常规控

制要求》。 

2. 需灭菌的物品由乙方派人负责取送，双方当面清点数量。 

3. 乙方及时结算灭菌费用。 

二、 责任 

1 .甲方应在 4 个工作日内完成灭菌，如应灭菌的物品没有达到灭菌

标准要求，乙方可拒绝接收。 

2 如乙方对灭菌后的物品在运输、存放过程中导致破损、污染、开包、

过期使用等，造成感染后果的由乙方承担责任。 

3 若乙方在使用灭菌后的物品中发现“指示卡”未达到标准要求，退



回甲方进行重新灭菌，不另计灭菌费用。 

4. 甲方灭菌过程的控制应符合 ISO13485 相关灭菌过程的要求

（7.5.1.3、 7.5.2），并提供如下资料： 

a) 企业的资质证明（适用时包括营业执照、生产许可证、体系认证

证书等）; 

b) 灭菌过程操作规程; 

c) 供方的灭菌确认程序; 

d) 灭菌过程确认记录（包括重新确认记录） 

e) 每灭菌批的过程参数记录; 

f) 每灭菌批生物菌片的检验记录。 

三、费用 

经协商，甲乙双方同意灭菌价格为？？元/箱，乙方应在确认产品

合格后？？日内支付给甲方灭菌费用。 

四 、协议生效和终止 

1. 本协议自甲乙双方签字盖章后生效，有效期？？年。在协议期满

前？？个月，甲乙应对本协议是否继续有效达成书面协议或签订

新的协议。如没有新的协议，本协议可视为继续有效。 

2. 在协议期限内，甲乙双方中的任何一方不得部分或全部违反本协

议。当甲乙双方都认为有必要对本协议的部分或全部条款进行修

改时，双方可起草新的协议，代替本协议。 

3. 无正当理由，甲乙双方中的任何一方不得擅自立即终止本协议。

任何一方要求终止本协议时，应提前两个月通知对方，并征得对



方的书面认可，否则视为违约。 

4. 本协议一式两份，甲乙双方各持乙份，具有同等法律效力，经双

方签字盖章后生效。 

五 、违约责任 

1.甲乙双方不得随意中止合同，否则视为违约。 

2 甲乙不能按期交货的，应向乙方偿付不能交货部分货款的 5%的违

约金，并承担乙方因此所受的损失的费用。 

3 甲方所交产品品种、规格、质量不符合规定的，由甲方负责清运出

场，并承担全部费用。 

六、本合同如发生纠纷，当事人双方应及时协商解决;协商不成时，

可依法向人民法院起诉。 

七、本协议未尽事宜，双方协商解决。 

  

 

甲方:                                   乙方： 

单位名称：    有限公司                 单位名称：    有限公

司 

 

         (盖章)                                      (盖章)  

 

 

 



法定代理人：                                法定代理人： 

 

委托代理人：                                委托代理人 ：                              

 

电    话：                                  电    话： 

 

传    真：                                  传    真：   

 

开户银行：                                  开户银行：                                                                      

 

帐   号：                                   帐   号： 

                              


