
 

 

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

Tel: 86-25-68568508    Email: overseas@geteincom.cn    Web: www.bio-GP.com.cn 

 

               Document No.: GP-GMSQ-2024121101 

                 Letter of Authorization  

To whom it may concern, 

 

We, Getein Biotech, Inc. (No.9 BoFu Road, Luhe District, Nanjing, 211505, China), hereby authorize 

Sanmedico SRL (Address: Republic of Moldova, Chisinau, MD-2059, Petricani street, 88/1, office 

10) as our official and non-exclusive distributor for registration, promoting, selling, distributing and 

providing after-sale services of under-mentioned product in the territory of Moldova only: 

 

FIA8000 Quantitative Immunoassay Analyzer and Reagents 

 

Getein1100 Immunofluorescence Quantitative Analyzer and Reagents 

 

Getein1160 Immunofluorescence Quantitative Analyzer and Reagents 

 

Getein 1600 Immunofluorescence Quantitative Analyzer and Reagents 

 

Sanmedico SRL will comply with the laws and regulations of the countries and regions where they 

are located in and where they are selling mentioned product. 

 

Sanmedico SRL will carry out marketing efforts to fulfill service and maintenance for above 

mentioned products and will provide with users benefits of having a local stock of above mentioned 

products and on time delivery with every order, supported by a local service in local language. 

 

This authorization starts from Jan 1, 2025and will be valid to December 31 2025. 

 

Getein Biotech, Inc. has the right to terminate the authorization before validity and will inform 

Sanmedico SRL with 10 days in advance. 

 

Getein Biotech, Inc. 

Name: Steven Zhou 

Position: Overseas Sales 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:

Please see scope page.

For and on behalf of BSI:
Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

Original Registration Date: 2020-05-29 Effective Date: 2023-07-26
Latest Revision Date: 2023-04-26 Expiry Date: 2026-07-25

Page: 1 of 3

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=26%2f04%2f2023&Template=cnen


Design & Development, Manufacture and Distribution of Chemiluminescence Immunoassay, Biochemistry
Assay, Point of Care Assay (including Colloidal Gold Assay, Immunofluorescence Assay, Dry Chemistry
Assay), PCR Assay and Colloidal Gold self-testing Assay to detect infectious disease. 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), PCR Assay to detect infectious disease, Immunofluorescence self-testing Assay to detect
dyslipidemia disease, Blood Coagulation Assay to detect thrombotic disease.
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，传染病相关PCR分子诊断试剂和胶体金自测试剂。 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，传染病相关PCR分子诊断试剂，血脂异常疾病
相关免疫荧光自测试剂，血栓疾病相关血凝试剂配套使用的分析仪。
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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

Design & Development, Manufacture and Distribution of
Chemiluminescence Immunoassay, Biochemistry Assay, Point
of Care Assay (including Colloidal Gold Assay,
Immunofluorescence Assay, Dry Chemistry Assay), PCR Assay
and Colloidal Gold self-testing Assay to detect infectious
disease. 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), PCR Assay to detect infectious disease,
Immunofluorescence self-testing Assay to detect dyslipidemia
disease, Blood Coagulation Assay to detect thrombotic
disease.
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，传染病相关
PCR分子诊断试剂和胶体金自测试剂。 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，传染病相关PCR分子诊断试剂，
血脂异常疾病相关免疫荧光自测试剂，血栓疾病相关血凝试剂
配套使用的分析仪。

Getein Biotech, Inc.
No. 6 KeFeng Road
Jiangbei New District
Nanjing
Jiangsu
211505
China
基蛋生物科技股份有限公司
中国
江苏省
南京
江北新区
科丰路6号
邮编：211505

Manufacture of Chemiluminescence Immunoassay,
Biochemistry Assay, Point of Care Assay (including Colloidal
Gold Assay, Immunofluorescence Assay, Dry Chemistry
Assay), Colloidal Gold self-testing Assay to detect infectious
disease. Manufacture of Analyzers in use of
Chemiluminescence Immunoassay, Biochemistry Assay, Point
of Care Assay (including Colloidal Gold Assay,
Immunofluorescence Assay, Dry Chemistry Assay), PCR Assay
to detect infectious disease, Immunofluorescence self-testing
Assay to detect dyslipidemia disease, Blood Coagulation
Assay to detect thrombotic disease.
生产化学发光法试剂，生化试剂，即时诊断（包括胶体金法，
免疫荧光法，干式化学法）试剂和传染病相关胶体金自测试
剂。 生产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，传染病相关
PCR分子诊断试剂，血脂异常疾病相关免疫荧光自测试剂，血
栓疾病相关血凝试剂配套使用的分析仪。

Certificate No: MD 728432

Location Registered Activities

Original Registration Date: 2020-05-29 Effective Date: 2023-07-26
Latest Revision Date: 2023-04-26 Expiry Date: 2026-07-25

Page: 3 of 3
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=26%2f04%2f2023&Template=cnen








 

 

Reference Code：GP-DT-018-07-19                                                                  Issued by 07/26/2019 

CERTIFICATE 
 

Getein Biotech 
hereby certifies 

 

Mr. Vitalie Goreacii 

from Sanmedico SRL. 
 

Completion of Getein Products Technical and Operational Training 

& Qualification of After-sales Service 

 

                                                                                                              























 

 
 
 

NT-proBNP 
Kit de testare rapidă 

(Analiză imunofluorescentă) 

Getein1100: Cat.# IF1002    

Getein1600: Cat.# IF2002 

UTILIZAREA PRECONIZATĂ 

Kitul de testare rapidă NT-proBNP (test de imunofluorescență) este destinat 
pentru determinarea cantitativă in vitro a precursorului peptidei natriuretice 
de tip B N-terminal (NT-proBNP) în ser, plasmă sau sânge integral. Acest 
test este utilizat ca ajutor în diagnosticul clinic, prognosticul și evaluarea 
insuficienței cardiace (IC). 

REZUMAT 

Precursorul peptidei natriuretice de tip B N-terminal (NT-proBNP) este 

secretat de ventriculul cardiac stâng ca răspuns la suprasolicitarea de volum 

și presiune. Este un fragment N-terminal inactiv care s-a separat de pro-

hormonul BNP. NT-proBNP poate fi utilizat pentru a evalua disfuncția 

contractilă a inimii, disfuncția diastolică și coordonarea mișcării peretelui 

segmentar ventricular. În plus, are sensibilitate mare și valoare predictivă 

negativă (>97%). Ca standard de aur recomandat de Societatea Europeană 

de Cardiologie, Asociația Americană a Inimii și Colegiul American de 

Cardiologie pentru diagnosticul și prognoza insuficienței cardiace, NT-

proBNP este utilizat pentru a indica pacientul cu insuficiență cardiacă în 

stadiu incipient, pentru a determina nivelurile de risc de IC, monitorizarea 

eficienței medicale a medicamentului IC, evaluarea prognosticului 

pacientului cu IC și distingerea dispneei cauzate de IC de alte boli. Mai mult, 

NT-proBNP este un indicator de evaluare a riscului pentru Sindromul 

Coronarian Acut. 

PRINCIPIU DE TESTARE 

       Testul utilizează un anticorp mono-clonal anti-uman NT-proBNP conjugat cu 

latex fluorescent și un anticorp poli-clonal anti-uman NT-proBNP acoperit 

pe linia de testare. După ce proba a fost aplicată pe banda de testare, 

anticorpul mono-clonal anti-uman NT-proBNP marcat cu latex cu 

fluorescență se leagă cu NT-proBNP din probă și formează un complex 

marcat antigen-anticorp. Acest complex se deplasează în zona de detectare 

a cardului de test prin acțiune capilară. Apoi complexul antigen-anticorp 

marcat este capturat pe linia de testare de către anticorpul poli-clonal anti-

uman NT-proBNP. Fluorescența 

        intensitatea liniei de testare crește proporțional cu cantitatea de NT-proBNP 

din probă. 

Apoi introduceți cardul de testare în Analizorul cantitativ de 

imunofluorescență Getein1100/Analizorul cantitativ de imunofluorescență 

Geteinl600 (denumit în continuare Getein1100 și Getein1600), concentrația 

de NT-proBNP din probă va fi măsurată și afișată pe ecran. Valoarea va fi 

stocată în Getein1100/Getein1600 și disponibilă pentru descărcare. 

Rezultatul poate fi transmis cu ușurință către sistemul informatic al 

laboratorului sau al spitalului. 

CONȚINUT 

1. Un kit pentru Getein1100 conține: 

Card de testare Getein NT-proBNP într-o pungă sigilată cu desicant 

 ....................................................................................................... 25 

Pipetă de unică folosință ............................................................... 25 

Buffer sânge integru ...................................................................... 1 

Card SD ........................................................................................ 1 

Manualul utilizatorului .................................................................... 1 

2. Un kit pentru Getein1600 conține: 

Cartuș sigilat cu carduri de testare Getein NT-proBNP 24/48 ........ 2 

Manualul utilizatorului .................................................................... 1 

Caracteristicile ambalajului; 

2x24 teste/kit, 2x48 teste/kit  

Materiale necesare pentru Getein1600 

Diluant de mostră .......................................................................... 1 

Cutie cu vârfuri pentru pipetă......................................................... 1 

Placă de amestecare ..................................................................... 1 

3. Diluant eșantion/Compoziție tampon pentru sânge total: 

Soluție salină tamponată cu fosfat, proteine, detergent, conservant, 

stabilizator. 

4. Un card de testare este compus din: 

O carcasă de plastic și o bandă reactivă care este compusă dintr-un 

tampon de probă, membrană de nitroceluloză (un capăt al membranei 

este acoperit cu un anticorp mono-clonal anti-uman NT-proBNP marcat 

cu latex fluorescent, linia de testare este acoperită cu un alt anti-uman 

Anticorpul poli-clonal NT-proBNP și linia de control este acoperită cu 

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

Notă: Componentele din loturi diferite nu trebuie inter-schimbate. 

DISPOZITIVE APLICABILE 

Analizor cantitativ de imunofluorescență Getein1100/ Analizor cantitativ de 
imunofluorescență Getein1600  

PĂSTRARE ȘI STABILITATE 

       Păstrați cardul de testare la 4~30'C cu o perioadă valabilă de 24 de luni. 

Utilizați cardul de testare pentru Getein1100 în decurs de 1 oră după 

deschiderea pungii din folie. 

       Pentru cardul de testare al Getein1600: dacă cartuşul este deschis, acesta 

ar putea fi stabil în 24 de ore odată expus la aer. Dacă cardurile de testare 

nu pot fi folosite la un moment dat, puneți cartușul înapoi în punga de folie 

și resigilați de-a lungul întregii margini a fermoarului. Cardurile de testare 

rămase ar trebui să fie epuizate în 7 zile. 

       Păstrați diluantul de probă/tamponul de sânge integral la 0~30°C cu o 

perioadă valabilă de 24 de luni. 

Păstrați diluantul de probă/tamponul de sânge integral la 2-8°C pentru 

rezultate mai bune. 

PRECAUȚII 

1. Numai pentru diagnostic in vitro. 
2. Numai pentru uz profesional. 
3. Nu utilizați kitul după data de expirare. 
4. Nu utilizați cardul de testare dacă punga din folie sau cartușul sunt 
deteriorate. 
5. Nu deschideți pungile sau cartușul până când sunteți gata să efectuați 
testul. 
6. Nu reutilizați cardul de testare. 
7. Nu reutilizați pipeta. 
8. Manipulați toate probele ca fiind potențial infecțioase. Metodele 
adecvate de manipulare și eliminare trebuie urmate în conformitate cu 
reglementările locale. 
9. Citiți cu atenție și urmați manualul pentru a vă asigura o performanță 
adecvată a testului. 
 
COLECTAREA ȘI PREGĂTIREA MOSTRELOR 

1.Acest test poate fi utilizat pentru mostre de ser, plasmă și sânge integral. 
Heparina ar trebui utilizată ca anticoagulant pentru plasmă și sânge 
integral. Probele trebuie să fie lipsite de hemoliză. 
2. Se recomandă utilizarea de ser sau plasmă pentru rezultate mai bune. 
3. Ser sau plasma pot fi folosite direct. Pentru proba de sânge integral, 
trebuie adăugată o picătură de tampon de sânge integral înainte de 
testare. 
4. Dacă testarea va fi amânată, probele de ser și plasmă pot fi păstrate 
până la 1 zi la 2~8°C sau păstrate la -20°C timp de 3 luni înainte de 
testare (proba de sânge integral poate fi păstrată până la 3 zile la 2 ~8°C). 
5. Proba refrigerată sau congelată trebuie să atingă temperatura camerei 
și să fie omogenă înainte de testare. Evitați ciclurile multiple de îngheț-
dezgheț. 
6. Nu utilizați mostre inactivate la căldură. 
7. VOLUM MOSTRĂ-100 ul. 



 
PROCEDURA DE TESTARE 

1. Colectați probe conform manualului de utilizare. 
2. Cardul de testare, proba și reactivul trebuie aduse la temperatura 
camerei înainte de testare. 
Pentru Getein1100: 
3. Confirmați numărul lotului cardului SD în conformitate cu numărul 
lotului kit-ului de testare. Efectuați calibrarea „SD Card Calib” atunci 
când este necesar (Detalii se referă la 8.5.2 din Manualul utilizatorului 
Getein1100). 
4. Pe interfața principală a Getein1100, apăsați butonul „ENT” pentru 
a intra în interfața de testare. 
5. Scoateți cardul de test din punga sigilată imediat înainte de 
utilizare. Etichetați cardul de testare cu identificarea pacientului sau a 
controlului. 
6. Puneți cardul de test pe o masă curată, așezată orizontal. 
 7. Folosind pipeta de transfer a probei, furnizați 100 ul de probă (sau 
3-4 picături de probă atunci când utilizați pipeta de unică folosință) în 
portul de probă de pe cardul de testare (pentru proba de sânge 
integral, trebuie adăugată o picătură de bufer de sânge integral după 
încărcare). volum de 100 ul pe cardul de testare). 
8. Timp de reacție Introduceți cardul de test în Getein1100 
și apăsați butonul „ENT” după ce timpul de reacție a trecut. Rezultatul 
va fi afișat pe ecran și imprimat automat. 
Pentru Getein1600: 
9. Fiecare cartuș pentru Getein1600 conține un card RFID specific 
care se poate calibra automat. 
10. Așezați mostra în zona proiectată a suportului de probă, 
introduceți suportul și selectați elementul de testare potrivit, Getein 
1600 va face testarea și va imprima rezultatul automat. 

Note: 

1. Este necesar să efectuați calibrarea „SD Card Calib” atunci când 
utilizați un nou lot de kituri. 
2. Se recomandă calibrarea o dată pentru un lot de kituri pentru 
Getein1100. 
3. Asigurați-vă că cardul de test și introducerea probei sunt corecte 
și complete. 
 
REZULTATELE TESTĂRII 

Getein1100/Getein1600 poate scana automat cardul de testare și poate 

afișa rezultatul pe ecran. Pentru informații suplimentare, consultați manualul 

de utilizare al Getein1100/Getein1600. 

VALOAREA PRECONIZATĂ 

Valoarea normală așteptată pentru NT-proBNP a fost determinată prin 

testarea probelor de la 2500 de indivizi aparent sănătoși. Procentajul de 

95 a concentrației pentru NT-proBNP este de 185 pg/ml, iar procentajul de 

97,5 a concentrației pentru NT-proBNP este de 300 pg/ml. Din cauza 

diferenței aparente de concentrație, se recomandă ca fiecare laborator să-

și stabilească propriile valori așteptate pentru populația pe care o 

deservește..  

 

Tabelul 1 Referințe NT proBNP 

 

 

Tabelul 2 Standardul de excludere/diagnostic al IC de NT-proBNP. 

 

 

CARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ 

Spectrul de măsurare 100-35000 pg/ml 

Limita inferioară de detecție ≤100 pg/ml 

Precizie în timpul rulării ≤10% 

Precizia între rulări ≤15% 

Comparația metodelor: 

Testul a fost comparat cu Roche MODULAR ANALYTICS E170 și cu kiturile 

de testare NT-proBNP potrivite cu 200 de probe de ser (63 de probe pozitive 

și 137 de probe negative). Coeficientul de corelație (r) pentru NT-proBNP 

este 0,959. 

LIMITĂRI 

1. 1. Ca și în cazul tuturor testelor de diagnostic, un diagnostic clinic definitiv 

nu trebuie făcut pe baza rezultatului unui singur test. Rezultatele testului 

trebuie interpretate luând în considerare toate celelalte rezultate ale testelor 

și informații clinice, cum ar fi semnele și simptomele clinice. 

2. Probele care conțin interferenți pot influența rezultatele. Tabelul de mai 

jos a enumerat permisiunea maximă a acestor interferenți potențiali. 

 

 

Vârsta/ 
Procentaj 

≤44 45-54 55-64 65-74 ≥75 Analiza 
statistica 

95 98.5 130 215 290 530 185 

97.5 116 170 270 350 740 300 

Virsta <50 50-75 ≥75 Diagnosticul IC 

NT-proBNP 
(pg/ml) 

≥450 ≥900 ≥1800 Probabilitatea înalta IC 

300-450 300-900 300-1800 

Probabilitate scăzută de 
IC, trebuie combinată cu 
alte evaluări clinice 

<300 <300 <300 IC exclus 

Interferent Hemoglobina Trigliceride Bilirubina 

Concentrația (Max) 5 g/L 10 g/L 0.2 g/L 
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