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Maker
(Name, Address)

Getein Biotech, Inc.
No. 8 Bofu Road, Luhe District, Nanjing, 211505, China

Authorized
Representative
(Name, Address)

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague, Netherlands.

Medical device

FIA8000‘Quantitative Immunoassay Analyzer

FIA8600 Quantitative Immunoassay Analyzer

Cardiac Troponin | Fast Test Kit

One Step Test for cTnl (Colloidal Gold)

cTnl Rapid Test (Colloidal Gold Assay)

One Step Test for NT-proBNP (Colloidal Gold)

One Step Test for NT-proBNP/cTnl (Colloidal Gold)
One Step Test for CK-MB/cTnl/Myo (Colloidal Gold)
One Step Test for hs-CRP+CRP (Colloidal Gold)

One Step Test for D-Dimer (Colloidal Gold)

One Step Test for PCT (Colloidal Gold)

One Step Test for B2-MG (Colloidal Gold)

One Step Test for mAilb (Colloidal Gold)

One Step Test for NGAL (Colloidal Gold)

One Step Test for CysC (Colloidal Gold)

One Step Test for HCG+p (Colloidal Gold)

One Step Test for HbA1c (Colloidal Gold)

One Step Test for PCT/CRP (Colloidal Gold)

One Step Test for CK-MB/cTni/H-FABP (Colloidal Gold)
One Step Test for H-FABP (Colloidal Gold)

One Step Test for CK-MB/cTnl (Colloidal Gold)

One Step Test for CK-MB (Colloidal Gold)

One Step Test for TSH (Colloidal Gold)

One Step Test for T4/T3 (Colloidal Gold)

One Step Test for T3 (Colloidal Gold)

One Step Test for T4 (Colloidal Gold)

One Step Test for 25-OH-VD (Colloidal Gold)

One Step Test for FOB (Colloidal Gold)

One Step Test for H. pylori (Colloidal Gold)

One Step Test for SAA (Colloidal Gold)

Getein1100 Immunofluorescence Quantitative Analyzer
Getein1600 Immunofluorescence Quantitative Analyzer
Getein1180 Immunofluorescence Quantitative Analyzer
Getein1200 Immunofluorescence Quantitative Analyzer
Cardiac Troponin | Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay)
NT-proBNP Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay)
hs-CRP+CRP Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay)
NT-proBNP/cTnl Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay)

Description

D-Dimer Fast Test Kit (Im
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Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

LR

This is to certify that:  Getein Biotech, Inc. < EEEYRHBEOERAT
No.9 Bofu Road i E
Luhe District LHE
Nanjing B
Jiangsu VA =1
211505 WL TV R X
China E®%S
Mi4: 211505

Holds Certificate No: MD 728432

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 for the
following scope:

Design & Development, Manufacture and Distribution of Chemiluminescence Immunoassay,
Biochemistry Assay, Point of Care Assay (including Colloidal Gold Assay, Immunofluorescence
Assay, Dry Chemistry Assay). Design & Development, Manufacture and Distribution of
Analyzers in use of Chemiluminescence Immunoassay, Biochemistry Assay, Point of Care Assay
(including Colloidal Gold Assay, Immunofluorescence Assay, Dry Chemistry Assay).
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Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

For and on behalf of BSI:
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..making excellence a habit’
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Cardiac Troponin |
- Fast Test Kit i

User Manual”'

Utilizare

Cardiac Troponin Fast Test Kit se foloseste pentru determinarea calitativa si semi-cantitativa in vitro a
Troponinei I cardiacd (cTnl) in ser, plasma sau singe integru. Acest test este prevazut ca un ajutor in
diagnosticarea leziunilor miocardice , ca Infarctul Miocardic Acut, Anghina Instabila, Miocardita Acuta si
Sindromul Coronarian Acut.

Principiu

Testul utilizeazi anticorpi monoclonali de ¢Tnl anti-uman conjugati cu aur coloidal si alti anticorpi
monoclonali de ¢Tnl anti-uman captusiti in linia de test. Dupa ce proba a fost aplicata pe banda de testare,
anticorpii monoclonali de ¢Tnl anti-uman marcati cu aur coloidal se leagé cu cTnl din proba si formeaza
un complex de anticorpi-antigeni marcati. Prin actiune capilara, acest complex se miscé spre zona de
detectie a test cardului, dupi care este capturat pe linia de test de catre anticorpi monoclonali de cTnl anti-
uman. In rezultat apare o linie rosie purpurie. Intensitatea culorii liniei de testare creste proportional cu
cantitatea de cTnl din proba.

Continut

Un kit contine:

25 de test-carduri Getein cTnl in pungi sigilata cu desicant.
1 Pipetd de unica folosinta .

1 Instructiune.

1 Card colorimetric standard.

1 Buffer pentru singe integru.
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Un test card contine:

Un corp de plastic si o bandi de reactiv care e alcatuitd dintr-un strat pentru proba , un strat de aur
coloidal (acoperit cu anticorpi monoclonali anti-cTnl uman marcati cu aur), membrand de nitroceluloza
(linia de test este acoperit cu un alt anticorp monoclonal anti-cTnl uman, iar linia de control este acoperita
cu anticorpi IgG anti-soarece de iepure), hartie absorbanta si captuseala.

Bufferul pentru singe integru contine: solutie salind tamponata cu fosfat, proteine, detergent, conservant si
stabilizator.

Notd: Nu amestecati sau schimbafi testele din loturi diferite .

Pistrare si Stabilitate

‘Sfﬂlab’llta deB luni. Utilizeaza testul in
de 0 ~ 30°C, cu un
'1 Bufferul la

Pistrati test-cardul la temperatura de 4 ~ 30°C, cu un termen A
timp de o ora dupa ce ai deschis folia pungii. Bufferul se pa mzaza Iatbemlsera ra
termen de valabilitate de 24 luni. Pentru rezultate mai bun
temperatura de 0 ~ 8°C.
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Precautii
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Se utilizeaza doar pentru diagnosticare in vitro.

Doar pentru utilizare profesionala.

Nu folositi kit-ul dupa expirarea termenului de valabilitate de pe cutie.
Nu utilizati testul daca folia pungii este deteriorata.

Nu deschideti folia pungii cu test decit daca sunteti gata sa realizati testul.
Nu retifilizati test cardul.

Nu reutilizati pipeta.

Lucrati cu probele ca si cum as fi potentiale infectii.

Cititi cu atentie intructiunea inainte de utilizare.

Colectarea si pregitirea probelor

L

Acest test poate fi utilizat pentru probele de ser, plasma si singe integru . Pentru probele de
plasma si singe integru se foloseste in calitate de anticoagulant Heparina, EDTA sau Citratul de
Sodium. Probele trebuie s fie lipsite de hemoliza.

Recomandam utilizarea serului sau plasmei pentru mai bune rezultate.

Serul sau plasma poate fi folosit direct. Pentru probele de singe integru se adauga bufferul din kit
inainte de testare.

Daca procesul de testare este aminat, probele de ser sau plazma pot fi pastrate la temperatura de 2
~ 8°C piné la 7 zile sau pini la 6 luni la temperatura de -20°C. Probele de singe integru pot fi
pastrate pini la 3 zile la temperatura de 2 ~ 8°C.

Probele refrigerate sau inghetate trebuiesc omogenizate si lasate sa atinga temperatura camerei
inainte de testare. Evitati ciclurile multiple de inghetare- dezghetare.

Nu utilizati probele inactivate termic.

Volumul probei: 80 pl .

Procedura de testare

Colectati proba conform instructiunii.

Test-cardul , proba si reagentii trebuie sa atinga temperatura camerei inainte de testare.
indepartati testul din punga sigilata imediat inainte de testare. Etichetati testul pentru al putea
identifica cu pacientul.

Asezati test-cardul pe o masa curata amplasata orizontal.

Utilizind pipeta, picurati 80 pl din proba ( 3 picaturi cu pipeta de unica folosintd) in portul
destinat probei de pe test-card. (Pentru proba de singe integru- addugati o picatura de Buffer in
dupa ce a-ti picurat 80 pl din proba).

Cititi vizual rezultatul In timp de 15 minute. Pentru o interpretare semi-cantitativa a rezultatelor
utilizati cardul colorimetric standard.

Rezultatele testului

Negativ: O singura linie rosie- purpurie in zona de control (C) a test-cardului fara nici o alta linie se
considera un rezultat negativ valid, indicind o concentratie de cTnl in proba sub limita.

Pozitiv: O singura linie rosie- purpurie in zona de control (C) a test-cardului si inca una in zona liniei de
testare este un rezultat pozitiv valid. Intensitatea culorii rogu-purpuriu din linia de test ajuté la
interpretarea vizuala semi-cantitativa, conform cardului colorimetric standard.

Intensitatea culorii Concentratia de referinti(ng/ml)
- <0,3
+ - 0,3~1
+
++




4+ 15~30

++++ 30 ~50
4+ >50

Invalid: Daca in timp de 15 minute nu apare nici o banda de culoare pe linia de control (C) sau pe linia de
test, rezultatul se declara invalid. Testul trebuie de repetat, iar daca se repeta situatia, incetati s utilizati
testele din acest lot si contactati furnizorul.

Valori asteptate e
i

Valorile normale asteptate au fost determinate cu probe de la 500 de pacienti aparent sanatosi.

Probabilitatea ca la o persoana sanitoasa concentratia de cTnl si fie sub 0,3 ng/ml este de 99% .

O concentratie de cTnl sub 0,3 ng/ml se considera normala. Se recomanda ca fiecare laborator sa-si
stabileasca propriile valori asteptate pentru populatia pe care o deserveste.
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