
LEISHMANIOSE VH BIO
K218

INSTRUÇÕES DE USO

Português

FINALIDADE

IgG humano anti-Leishmania spp (L. donovani, L. 
chagasi e L. infantum) 

in vitro

PRINCÍPIO DE AÇÃO
Metodologia:
O 

Leishmania 
spp L. donovani, L. chagasi e L. infantum

Leishmania spp 
L. donovani, L. chagasi e L. infantum

Leishmania spp L. donovani, L. chagasi e L. infantum

Leishmania spp L. donovani, L. chagasi e 
L. infantum

Leishmania spp L. donovani, L. chagasi e L. infantum

REAGENTES 
Número 1 (R1) Cassete - Não congelar.

A) 

 Leishmania 
spp (L. donovani, L. chagasi e L. infantum);

B) 

Número 2 (R2) Diluente - Não congelar.

Acessórios para Coleta: 

APRESENTAÇÃO

Reagente
Número de Cassetes 

por Embalagem Diluente

Cassete + Diluente 

(Inclui Pipeta)*

5

Cassete + Diluente 

(Inclui Lanceta e 
Pipeta)**

5

Cassete + Diluente

(Inclui Lanceta, 
Pipeta e Sachê 
Alcoólico)***

5

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Não congelar. 

CUIDADOS ESPECIAIS
1- Somente para uso diagnóstico in vitro.
2-

3-

4-

5-

6-

7- 

8- 

9- 

10- 

11- 

12- 

13- 

14- 
15- 

AMOSTRAS
Soro ou Plasma (EDTA ou Heparina): 

Sangue Total:

Não congelar.

DESCRIÇÃO DO PROCESSO
ESTABILIDADE APÓS ABERTO

TÉCNICA - VENOPUNÇÃO 
1-

2-

3- Para Soro ou Plasma: 

4- Para Sangue Total: 

5-
Não interpretar após 20 minutos.

TÉCNICA - PUNÇÃO DIGITAL / LANCETA
1-

2-

3-

4-
5-

6-

7-

8-

9-
Não interpretar após 20 minutos.



INTERPRETAÇÃO DO RESULTADO
Teste Reagente:

Não interpretar após 20 minutos.

Teste Não Reagente: 

Não interpretar após 20 minutos.

Resultado Inválido:

Notas: 
1-

2- 

3-

4-

5-
Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi 

e L. infantum)

INTERFERENTES

CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE

DESEMPENHO DO PRODUTO
SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE CLÍNICA
O kit 

Resultado 
Esperado

LEISHMANIOSE 
VH BIO

Amostra Reagente

Amostra 
Não Reagente

Total de Amostras

PRECISÃO
Repetibilidade

Amostra
Nº de 

Repetições
Resultado 
Esperado

Resultado 
Encontrado

01 Reagente Reagente

02 Reagente Reagente

03 Reagente Reagente

Reprodutibilidade

Amostra
Nº de 
Dias

Nº de 
Repetições 

por dia

Resultado 
Esperado

Resultado 
Encontrado

01 Reagente Reagente

02 Reagente Reagente

03 Reagente Reagente

SIGNIFICADO DIAGNÓSTICO

Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi e L. 
infantum)
o Lutzomyia longipalpis 

REFERÊNCIAS BIBLIOGRÁFICAS

GARANTIA DE QUALIDADE

Bioclin

 QUIBASA QUÍMICA BÁSICA Ltda

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Nº de registro do kit LEISHMANIOSE VH BIO na ANVISA: 

Revisão:



LEISHMANIA VH BIO
K218

FINALIDAD

Leishmania spp L. 
donovani, L. chagasi  L. infantum

in vitro

PRINCIPIO DE ACCIÓN
Metodología:

Leishmania spp L. donovani, L. chagasi y L. infantum

Leishmania 
spp (L. donovani, L. chagasi y L. infantum

Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi y L. 
infantum

Leishmania 
spp (L. donovani, L. chagasi y L. infantum

Leishmania spp (L. donovani, 
L. chagasi y L. infantum

REACTIVOS
Número 1 (R1) Casete -  No congelar. 

A) 

Leishmania 
spp (L. donovani, L. chagasi  L. infantum

B) 

Número 2 (R2) Diluyente -  No congelar. 
Contiene: 

Accesorios de colección:

PRESENTACIÓN

Reactivo
Número de casetes 

por envasado Diluyente

Casete + Diluyente 

(Incluye Pipeta)*

5

Casete + Diluyente 

(Incluye Lanceta y 
Pipeta)**

5

Casete + Diluyente

(Incluye Lanceta, 
Pipeta y Bolsita de 

Alcohol)***

5

EQUIPOS Y INSUMOS OPERACIONALES

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

No congelar.

CUIDADOS ESPECIALES
1- Solo para uso diagnóstico in vitro.
2-

3-

4-

5-

6-

7-

8-

9-

10-

11-

12-

13-

14-
15-

MUESTRAS
Suero o Plasma (EDTA o Heparina):

Sangre Total:

No congelar.

DESCRIPCIÓN DEL PROCESO
ESTABILIDAD DESPUÉS DE ABRIR

TÉCNICA - VENOPUNCIÓN
1-

2-

3- Para Suero o Plasma:

4- Para sangre total: 

5-
No interprete después de 20 minutos.

TÉCNICA - PUNCIÓN DIGITAL / LANCETA
1-

2-

3-

4-
5-

6- 

7-

8-

9-
No interprete después de 20 minutos.



INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS
Prueba Reactiva: 

No interprete después de 20 minutos.

Prueba No Reactiva: 

No interprete después de 20 minutos.

Resultado Inválido:

Notas:
1-

2-

3-

4-

5-
Leishmania spp L. donovani, L. chagasi  

L. infantum

INTERFERENTES

CONTROL DE CALIDAD INTERNO

RENDIMIENTO DEL PRODUCTO
SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD CLÍNICA

Resultado 
Esperado

LEISHMANIA VH 
BIO

Muestra Reactiva

Muestra 
No Reactiva

Total de Muestras

PRECISIÓN
Repetibilidad

Muestra
Nº de 

Repeticiones
Resultado 
Esperado

Resultado 
Encontrado

01

02

03

Reproducibilidad

Muestra
Nº de 
Días

Nº de 
Repeticiones 

por día

Resultado 
Esperado

Resultado 
Encontrado

01

02

03

SIGNIFICADO DIAGNÓSTICO

Leishmania spp L. donovani, L. 
chagasi  L. infantum

REFERÊNCIAS BIBLIOGRÁFICAS

GARANTÍA DE CALIDAD

Bioclin

 QUIBASA QUÍMICA BÁSICA Ltda

SERVICIO AL CLIENTE

Nº de registro del kit LEISHMANIA VH BIO en la ANVISA: 

Revisión:



LEISHMANIASIS VH BIO
K218

FUNCTION

Leishmania spp L. donovani, L. chagasi  L. 
infantum

in vitro

PRINCIPLE OF ACTION
Methodology:

Leishmania spp IgG 
L. donovani, L. chagasi and L. infantum

Leishmania 
spp (L. donovani, L. chagasi and L. infantum

Leishmania 
spp L. donovani, L. chagasi and L. infantum

Leishmania spp L. donovani, L. chagasi and L. infantum

Leishmania spp
L. donovani, L. chagasi and L. infantum

REAGENTS
Number 1 (R1) Cassette -  Do not 
freeze. 

A) 

Leishmania spp 
(L. donovani, L. chagasi  L. infantum

B) 

Number 2 (R2) Diluent -  Do not freeze. 
Contains: 

Accessories for Sample Collection:

PRESENTATION

Reagent
Number of Cassettes 

per Packaging Diluent

Cassette + Diluent 

(Pipette included)*

5

Cassette + Diluent 

(Lancet and Pipette 
included)**

5

Cassette + Diluent

(Lancet, Pipette and 
Alcoholic Sachet

included)***

5

EQUIPMENTS AND OPERATING INPUTS

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

Do not freeze.

SPECIAL CARES
1- For in vitro diagnostic use only.
2-
3-

4-

5- 

6- 

7-

8-

9-

10-

11-

12-

13-

14-
15-

SAMPLES
Serum or Plasma (EDTA or Heparin): 

Whole Blood: 

 Do not 
freeze.

PROCESS DESCRIPTION
STABILITY AFTER OPEN

TECHNIQUE - VENOPUNCTION
1- 
2-

3- For Serum or Plasma: 

4- For Whole Blood: 

5- 
 Do not interpret after 20 minutes.

TECHNIQUE - DIGITAL PUNCTURE / LANCET
1- 

2- 

3-

4-
5- 

6-

7-

8-

9-
Do not interpret after 20 minutes.



INTERPRETATION OF THE RESULT
Reagent Test: 

Do not 
interpret after 20 minutes.

Test Non-Reactive: 

 Do not interpret after 20 minutes.

Invalid Result: 

Notes:
1- 

2-

3-

4-
5-

Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi  
L. infantum

INTERFERING

INTERNAL QUALITY CONTROL

PRODUCT PERFORMANCE
CLINICAL SENSITIVITY AND SPECIFICITY
The 

Expected 
Result

LEISHMANIASIS 
VH BIO

Reagent Sample

Non-Reactive Sample

Total Samples

PRECISION
Repeatability

Sample
Nº of 

Repetitions
Expected 

Result
Found 
Result

01 Reagent Reagent

02 Reagent Reagent

03 Reagent Reagent

Reproducibility

Sample
Nº of 
Days

Nº of 
Repetitions 

per Day

Expected 
Result

Found 
Result

01 Reagent Reagent

02 Reagent Reagent

03 Reagent Reagent

DIAGNOSTIC SIGNIFICANCE

Leishmania spp (L. donovani, L. chagasi  L. 
infantum

BIBLIOGRAPHIC REFERENCES

QUALITY ASSURANCE

Bioclin

 QUIBASA QUÍMICA BÁSICA Ltda

CUSTOMER SERVICE

Registration number of the LEISHMANIASIS VH BIO kit at 
ANVISA:

Review:


