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Exclusive Distributor Agreement 

 

    This agreement is made and entered into by and between the parties concerned on 1th Jan, 2022 in 

Nanjing, China on the basis of equality and mutual benefit to develop business on terms and conditions 

mutually agreed upon as follows: 

 

1. The Parties Concerned 

 

Party A: Getein Biotech,Inc. 

Add:   No.9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing (211505) China. 

Tel:    86-25-68568519 

Fax:    86-25-68568500 

 

Party B: Sanmedico SRL 

    Add:   Republic of Moldova, Chisinau, MD-2059, Petricani street, 88/1, office 10 

Tel:    373 22 62 30 32 

 

2. Appointment 

Party A hereby appoints Party B as its exclusive distributor in the Republic of Moldova for the 

promotion, sales, and after-sale services etc. of products (Refer to Item3) from Party A and Party B accepts 

and assumes such appointment. 

 

3. Products               List A 

 One Step Test for CK-MB/cTnI/Myo (Colloidal Gold)(Quantitative)    

 Cardiac Troponin I Fast Test Kit(Colloidal Gold)(Quantitative)   

 One Step Test for CK-MB (Colloidal Gold)(Quantitative)    

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

 One Step Test for H-FABP(Colloidal Gold)(Quantitative)  

 One Step Test for NT-proBNP/cTnI(Colloidal Gold)(Quantitative)   

 One Step Test for hs-CRP(Colloidal Gold)(Quantitative)            

 One Step Test for D-Dimer(Colloidal Gold)(Quantitative)          

 One Step Test for NT-proBNP(Colloidal Gold)(Quantitative)  

 One Step Test for HbA1c(Colloidal Gold)(Quantitative)  

 One Step Test for PCT(Colloidal Gold)(Quantitative)  

 One Step Test for HCG(Colloidal Gold)(Quantitative)  

 One Step Test for mAlb(Colloidal Gold)(Quantitative)  

 One Step Test for β2-MG(Colloidal Gold)(Quantitative)  

 One Step Test for CysC(Colloidal Gold)(Quantitative)  

 One Step Test for NAGL(Colloidal Gold)(Quantitative) 

 One Step Test for TSH(Colloidal Gold)(Quantitative) 
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CK-MB/cTnI/Myo Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

     Cardiac Troponin I Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

     NT-proBNP/cTnI Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

     hs-CRP Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

     D-Dimer Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

     NT-proBNP Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

     PCT Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

     mAlb Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

     B2-MG Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

     CysC Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

     NAGL Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

     HbA1c Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

     TSH Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

     T3 Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

     T4 Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

PRL Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

LH Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

FSH Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

AMH Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

tPSA Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay) 

25-OH-VD Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay)     

     Getein 1100 Immunofluorescence Quantitative Analyzer 

Getein 1600 Immunofluorescence Quantitative Analyzer 

 

                           

 

4. Territory: 

In Republic of Moldova only.  

 

   Meanwhile Party B will not distribute for competitive firms identical or similar products, nor will 

associate directly or indirectly with the competitive firms in the field of products covered by this 

agreement; otherwise, party A has the right to decide whether to terminate the contract immediately or 

not. 

 

5. Prices 

Prices are stable for 12 months from the start of this agreement. Party A will not increase the prices 

subjectively, unless the raw material suppliers increase their prices. In case price increases have to be 

announced, Party B has to be informed at least one month (30 days) in advance. 

 

This agreement shall come into force from Jan 1st,2022to Jan 1st,2024,is valid for 24 months. 

 

6.Delivery 
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    Party A shall establish a delivery term for each Party B’s order, which shall not exceed 4 weeks after 

the payment is received. Party A will advise Party B about the day of dispatching, with all requested 

information concerning the dispatched products.  

 

7. FORCE MAJEURE 

  If the performance of any part of this agreement interfered with new laws or governmental 

restrictions, war, civil commotions, riots, strike lockout, acts of God such as flood, fire or any other similar 

causes which are beyond the control of the parties, no party shall be responsible for delay or failure of 

performance of this agreement for such length of time and to the extent performance is made impossible. 

In this case, the parties shall immediately negotiate to what extent deliveries that could not be executed 

can be carried out executed. 

 

8.Payment Term 

 

   Every order Party B shall pay 50% by TT in advance, the rest of 50% will be paid within 30-60 days after 

the goods arrives. Due to financial audition, all the credit payment should be cleared by December 31th, 

2022. 

 

If Party B is unable to pay, Party B will agree to use fixed assets or real estate to offset the loan. Party A has 

the right to bring a lawsuit against Party B in China according to relevant Chinese laws. 

 

9. Sales target 

 

Yearly sales volume is 200,000 USD, which include both analyzers and strips. Party B agrees and accepts 

the sales volume... 

 

10. Governing Law 

The agreement is subject to the International Trade Law. Any dispute concerning this agreement shall 

be settled in accordance with the International Trade Law either through negotiation or through legal 

proceedings if negotiation has failed.  

 

11.Declaration of Conformity. 

Getein Biotech,Inc. declares herein the above mentioned device (Refer to Item3) meets the basic 

requirements of the European Parliament and the Council’s in vitro diagnostic medical devices directive: 

98/79/EC Annex III.  

This declaration of conformity is based on European Parliament and the Council’s 98/79/EC directive 

Annex III. The compiled technical file and quality system document according to 98/79/EC directive Annex 

III are testified and the quality system certificate has issued by TÜ V Rheinland （Shanghai）Co., Ltd.  

 

12. Intellectual Property Agreement 

Party A reserves the right of goods design, drawing, plane graph specification, technology, data and 

information, technological process, the marketing plan of intellectual property rights which included the 
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Party A provide technical services to the Party B in the process of producing intellectual achievements . 

Without the Party A 's written consent, the Party B shall not disassemble the goods and the accompanying 

software, decoding, encoding, or any other reverse engineering by themselves or other third party. 

 

13. Final Provisions 

Attachments are an integral part of this contract, have the same legal effect with this contract; This 

contract was made in English with two originals, each party holds one, it is effective at the same time, and 

have the same legal effect. 

Any change, modification, cancellation of this contract, to be replaced shall be made after agreed by 

both parties in writing. 

 

 

 

 

Party A: Getein Biotech,Inc.                    Party B: Sanmedico SRL 

Date:                                      Date:       

Represented by: Steven Zhou                  Represented by: Vitalie Goreacii 

Regional Sales Manager                                    Director  

 



Certificate of Registration
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

This is to certify that: Getein Biotech, Inc.
No.9 Bofu Road
Luhe District
Nanjing
Jiangsu
211505
China

基蛋生物科技股份有限公司
中国
江苏省
南京市
六合区
沿江工业开发区
博富路9号
邮编：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).
研发，生产和销售化学发光法试剂，生化试剂，即时诊断（包括胶体金法，免疫荧光法，干式化
学法）试剂。
研发，生产和销售用于化学发光法试剂，生化试剂，即时诊断（包括胶体金法，免疫荧光法，
干式化学法）试剂配套使用的分析仪。

For and on behalf of BSI:
Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

Original Registration Date: 2020-05-29 Effective Date: 2020-07-26
Latest Revision Date: 2020-07-22 Expiry Date: 2023-07-25

Page: 1 of 1

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsi-global.com/ClientDirectory or telephone +86 10 8507 3000.

Information and Contact: BSI, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam The Netherlands. Tel: +31 (0) 20 3460 780
BSI Group The Netherlands B.V., registered in the Netherlands under number 33264284, at John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
A Member of the BSI Group of Companies.

https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+728432&ReIssueDate=22%2f07%2f2020&Template=cnen






 

Utilizare 

Cardiac Troponin Fast Test Kit se folosește pentru determinarea calitativă și semi-cantitativă in vitro a 

Troponinei I cardiacă (cTnI) în ser, plasmă sau sînge integru. Acest test este prevăzut ca un ajutor în 

diagnosticarea leziunilor miocardice , ca Infarctul Miocardic Acut, Anghina Instabilă, Miocardită Acută și 

Sindromul Coronarian Acut.  

Principiu 

Testul utilizează anticorpi monoclonali de cTnI anti-uman conjugați cu aur coloidal și alți anticorpi 

monoclonali de cTnI anti-uman căptușiți în linia de test. După ce proba a fost aplicată pe banda de testare, 

anticorpii monoclonali de cTnI anti-uman marcați cu aur coloidal  se leagă cu cTnI din probă și formează 

un complex de anticorpi-antigeni marcați. Prin acțiune capilară, acest complex se mișcă spre zona de 

detecție a test cardului, după care este capturat pe linia de test de către anticorpi monoclonali de cTnI anti-

uman. În rezultat apare o  linie roșie purpurie. Intensitatea culorii liniei de testare crește proporțional cu 

cantitatea de cTnI din probă.  

Conținut 

Un kit conține: 

1. 25 de test-carduri Getein cTnI în pungă sigilată cu desicant. 

2. 1 Pipetă de unică folosință . 

3. 1 Instrucțiune. 

4. 1 Card colorimetric standard. 

5. 1 Buffer pentru sînge integru. 

Un test card conține:  

Un corp de plastic și o bandă de reactiv care e alcătuită dintr-un strat pentru probă , un strat de aur 

coloidal (acoperit cu anticorpi monoclonali anti-cTnI uman marcați cu aur), membrană de nitroceluloză 

(linia de test este acoperit cu un alt anticorp monoclonal anti-cTnI uman, iar linia de control este acoperită 

cu anticorpi IgG anti-șoarece de iepure), hârtie absorbantă și căptușeală. 

Bufferul pentru sînge integru conține: soluție salină tamponată cu fosfat, proteine, detergent, conservant și 

stabilizator. 

Notă: Nu amestecați sau schimbați testele din loturi diferite . 

Păstrare și Stabilitate 

Păstrați test-cardul la temperatura de 4 ~ 300C, cu un termen de valabilitate de 24 luni. Utilizează testul în 

timp de o oră după ce ai deschis folia pungii. Bufferul se păstrează la temperatura de 0 ~ 300C, cu un 

termen de valabilitate de 24 luni. Pentru rezultate mai bune , recomandăm să păstrați Bufferul la 

temperatura de 0 ~ 80C. 



Precauții 

1. Se utilizează doar pentru diagnosticare in vitro. 

2. Doar pentru utilizare profesională. 

3. Nu folosiți kit-ul după expirarea termenului de valabilitate de pe cutie. 

4. Nu utilizați testul dacă folia pungii este deteriorată. 

5. Nu deschideți folia pungii cu test decît dacă sunteți gata să realizați testul. 

6. Nu reutilizați test cardul. 

7. Nu reutilizați pipeta. 

8. Lucrați cu  probele ca și cum ar fi potențiale infecții.  

9. Citiți cu atenție intrucțiunea înainte de utilizare. 

Colectarea și pregătirea probelor 

1. Acest test poate fi utilizat pentru probele de ser, plasmă și sînge integru . Pentru probele de 

plasmă și sînge integru se folosește în calitate de anticoagulant Heparina, EDTA sau Citratul de 

Sodium. Probele trebuie să fie lipsite de hemoliză. 

2. Recomandăm utilizarea serului sau plasmei pentru mai bune rezultate. 

3. Serul sau plasma poate fi folosit direct. Pentru probele de sînge integru se adaugă bufferul din kit 

înainte de testare. 

4. Dacă procesul de testare este amînat, probele de ser sau plazmă pot fi păstrate la temperatura de 2 

~ 80C pînă la 7 zile sau pînă la 6 luni la temperatura de -200C. Probele de sînge integru pot fi 

păstrate pînă la 3 zile la temperatura de 2 ~ 80C.  

5. Probele refrigerate sau înghețate trebuiesc omogenizate și lăsate să atingă temperatura camerei 

înainte de testare. Evitați ciclurile multiple de înghețare- dezghețare. 

6. Nu utilizați probele inactivate termic. 

7. Volumul probei: 80 µl . 

Procedura de testare 

1. Colectați proba conform instrucțiunii. 

2. Test-cardul , proba și reagenții trebuie să atingă temperatura camerei înainte de testare. 

3. Îndepărtați testul din punga sigilată imediat înainte de testare. Etichetați testul pentru al putea 

identifica cu pacientul. 

4. Așezați test-cardul pe o masă curată amplasată orizontal. 

5. Utilizînd pipeta, picurați 80 µl din probă ( 3 picături cu pipeta de unică folosință)  în portul 

destinat probei de pe test-card. (Pentru proba de sînge integru- adăugați o picătură de Buffer în 

după ce a-ți picurat 80 µl din probă). 

6. Citiți  vizual rezultatul în timp de 15 minute. Pentru o interpretare semi-cantitativă a rezultatelor 

utilizați cardul colorimetric standard.  

Rezultatele testului 

Negativ: O singură linie roșie- purpurie în zona de control (C) a test-cardului fără nici o altă linie se 

consideră un rezultat negativ valid, indicînd o concentrație de cTnI în probă sub limită. 

Pozitiv: O singură linie roșie- purpurie în zona de control (C) a test-cardului și încă una în zona liniei de 

testare este un rezultat pozitiv valid. Intensitatea culorii roșu-purpuriu din linia de test ajută la 

interpretarea vizuală semi-cantitativă, conform cardului colorimetric standard. 

Intensitatea culorii Concentrația de referință(ng/ml) 

- <0,3 

+ - 0,3 ~ 1 

+ 1~ 5 

++ 5 ~ 15 



+++ 15 ~ 30 

++++ 30 ~ 50 

++++ >50 

 

Invalid: Dacă în timp de 15 minute nu apare nici o bandă de culoare pe linia de control (C) sau pe linia de 

test, rezultatul se declară invalid. Testul trebuie de repetat, iar dacă se repetă situația, încetați să utilizați 

testele din acest lot și contactați furnizorul. 

Valori așteptate 

 Valorile normale așteptate au fost determinate cu probe de la 500 de pacienți aparent sănătoși. 

Probabilitatea ca la o persoană sănătoasă concentrația de cTnI să fie sub 0,3 ng/ml este de 99% . 

O concentrație de cTnI  sub 0,3 ng/ml se consideră normală. Se recomandă ca fiecare laborator să-și 

stabilească propriile valori așteptate pentru populația pe care o deservește. 
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