COVID-19 & Influenza A/B & Adenovirus & RSV antigén orrlyukas kombinalt tesztkészlet * A tesztet foliatasakba csomagoljak, amely a tarolas soran kizarja a nedvességet. Felbontas el6tt
REF: MI-S35001

ellendrizzen minden egyes foliatasakokat. Ne hasznaljon olyan eszkozt, melynek foligja lyukas, vagy

amelynél a tasakot nem zartak le teljesen. Hibas eredményt adhat, ha a tesztreagenseket vagy

RENDELTETESSZERU HASZNALAT komponenseket nem megfelelden taroljak.

* Minden betegmintat ugy kell kezelni és megsemmisiteni, mintha biologiailag veszélyes lenne. A vizsgalat
el6tt minden mintat alaposan ossze kell keverni, hogy a vizsgalat el6tt reprezentativ minta alljon

A COVID-19 & Influenza A/B & Adenovirus & RSV antigén orrlyukas kombindlt tesztkészlet egy in vitro
immunpréba. A teszt a SARS-CoV-2 (COV), az influenza A virus (FLU A), az influenza B virus (FLU

A o N LT rendelkezésre.
B‘), az adenovirus (ADV) és a léguti szincidlis virus fRSY) antigénjeinek kdzvetlen és minGségi * Ha a mintak és a reagensek a vizsgélat el6tt nem keriilnek szobahdmérsékletre, az csokkentheti a vizsgélat
kimutatasara szolgél orrvaladékbol. A teszt professzionalis hasznélatra késziilt. A negativ eredmény érzékenységét. A pontatlan vagy nem megfelelé mintavétel, tarolds és szallitas hamis negativ
nem zérja ki ezeket a virusfertdzéseket. A vizsgalati eredmények nem képezhetik a kezelésre vagy teszteredményeket eredményezhet.
egyéb kezelési dontések kizarolagos alapjat. * Keriilje a pufferrel val6 bor- vagy szemkontaktust a vizsgalat elott, alatt vagy utan.

A vizsgalat el6tt ne lyukassza ki a tomitdmembrant az extrakcios csben.

MUKODESI ALAPELV
A COVID-19 & Influenza A/B & Adenovirus & RSV antigén orrlyukas kombindlt tesztkészlet a

TAROLAS ES STABILITAS

COVID-19-et, az influenza A/B-t, az adenovirust és az RSV-t a belsd tesztcsikon torténd szinfejlodés «  Felhasznalasig tirolja COVID-19 & Influenza A/B & Adenovirus & RSV antigén orrlyukas
vizudlis értelmezésével mutatja ki. kombinalt tesztkészletet 2-30°C kozott.

COVIP—19 teszt: ) ) ] ) . * NE FAGYASSZA LE.

Az anti-SARS-CoV-2 és az influenza A&B antitestek a nitrocellulozmembran vizsgalati régidjaban * A készlet tartalma a kiilsd csomagoléson és a tégelyen feltiintetett lejarati iddig stabil.

immobilizdlodnak. A szines részecskékhez konjugalt anti-SARS-CoV-2 és influenza A/B antitestek a
konjugalt lapon vannak immobilizalva. A tesztelendd személyt6l gy(jtott orrvaladékminta
Osszekeveredik az extrakcios pufferrel, amely egyenként van a készletben kiszerelve. A vizsgalat soran

A TESZTELES MENETE

Hasznalat el6tt az eszkozoket, reagenseket, mintakat és/vagy kontrollokat szobahdmérsékletre (15 ~ 30°C)

. . . . kell hozni.
a célantigének, amennyiben jelen vannak az orrvaladékban, az extrakcios pufferbe keriilnek. Ahogy a el hoznt

minta a kapillaris hatas révén végigvandorol a csikon, majd kolcsonhatasba 1ép a mintalapon 1év6
reagensekkel, a célantigének kotddnek a konjugalt lapon 1év6 anti-SARS-CoV-2 mAb antitestekhez.

1. Vegye ki a tesztet a csomagolasbol. Cimkézze fel az eszkozt a beteg azonositdjaval. A legjobb
eredmény érdekében a vizsgélatot egy oran beliil el kell végezni.
2. 1) A pufferoldatos kupakbdl hiizza ki a mintavevé eszkozt, a tollat.

Kovetkezésképpen az antigén-antitest komplexet a vizsgalati teriileten immobilizalt anti-SARS-CoV-2 2.2) Vegye le a tollrél a véddkupakot.

mADb antitestek fogjak meg. A tobbi szines részecskét az NC-membran kontroll régidja fogja fel. A 3. Ovatosan dugja a toll mintagy(ijt6 tamponjat a paciens orrlyukdba, kb. 1-2cm mélyre, mig ellenalldst
szines sav jelenléte a teszt régidban pozitiv eredményt jelez a SARS-CoV-2 virus antigénekre nem érez.

vonatkozoan, mig hianya negativ eredményt jelez. A szines sav a kontrollrégioban eljarasi 4. Forgassa meg benne a tampont 6tszor, az orrlyuk faldhoz dorzsolve azt.

ellendrzésként szolgal, ltaliban azt jelzi, hogy megfelelé mennyiségli mintat adtak hozza, és a 5. Ismételje meg a mintavételi eljardst a masik orrlyukkal is, hogy elég minta dlljon rendelkezésre.
membranszovés miikodik.

Influenza A/B teszt: ;

Az influenza A virus elleni antitesteket és az influenza B virus elleni antitesteket a
nitrocellulozmembran két kiilonallo tesztfeliiletén immobilizaljak. A szines részecskékhez konjugalt % 3
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influenza A virus elleni antitestek és az influenza B virus elleni antitestek immobilizalva vannak a
konjugalt parnan. A tesztelend6 felhasznalotol levett orrvaladékminta sszekeveredik az extrakcids
pufferrel, amely egyenként van a készletben kiszerelve. A vizsgalat soran a célantigének, amennyiben |
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jelen vannak az orrvaladékban, az extrakcios pufferbe keriilnek. Ahogy a minta kapillaris hatas révén = Mintagyijté tampon

végigvandorol a csikon, majd kdlcsonhatasba 1ép a mintalapon 1év6 reagensekkel, a célantigének a u E

konjugalt lapon 1év6 antitestekhez kotédnek. Kovetkezésképpen az antigén-antitest komplexet a két :

vizsgalati teriileten immobilizalt antitestek fogjak meg. A tobbi szines részecskét az NC-membran T (@) veds (b) Mi 8 eszkdz (toll) () Pufferoldatos kupak
kontrollrégioja fogja fel. A szines sav jelenléte a vizsgalati régioban az influenza A/B virusantigénekre 3

vonatkoz6 pozitiv eredményt jelez, mig annak hianya negativ eredményt jelez. A szines sav a kontroll s l:]

régidban eljarasi ellenérzésként szolgal, altaldban azt jelzi, hogy megfelelé mennyiségii mintat adtak
hozza, és a membranszovet mikodik.

RAV(ADV+RSV) teszt:

Az anti-adenovirus antitestek ¢és a 1éguti szincialis virus antitestek immobilizalodnak a
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COVID-19 teszt:
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nitrocellulézmembran teszt régiojaban. A szines részecskékhez konjugalt antiadenovirus antitestek és a ."\
1éguti szincialis virus antitestek immobilizalva vannak a konjugalt parnan. A gyiijtétt orrvaladékot ssze . , i
. ” . e s . Megjegyzés: a

kell keverni az extrakcios pufferrel, amely a készletben kiilén van csomagolva. A vizsgalat soran a 1. Fontos. h S PO . c

I N 1 o o N . s, hogy minél tobb valadékot nyerjen. =
célantigének, amennyiben jelen vannak az orrvaladékban, felszabadulnak az extrakcios pufferbe. A 2. Ez kicsit kellemetlen érzés lehet. Ne vezesse mélyebbre a tampont, ha erds ellenallist érez. ol bt
minta kapillaris hatas révén végigvandorol a csikon, majd kélcsonhatasba 1ép a mintalapon 1évé _
reagensekkel, a célantigének a konjugalt lapon 1évé anti-adenovirus antitestekhez vagy 1égiti szincialis 6. Dugja a tollat fiigg6legesen a pufferoldatos kupakba addig, amig tudja, hogy a toll tartgyiiriije ;
virus elleni antitestekhez kétddnek. Kovetkezésképpen az antigén-antitest komplexet a vizsgalati a kupak pereme ald érjen. Ld. dbrdt lent.
teriileten immobilizalt anti-adenovirus antitestek vagy anti-1éguti szinciélis virus antitestek fogjak meg. 7. Olvassa le az eredményeket 15 perc mulva.
A fclrcslcg":s slzmcsrrcszccskckvctla’z NC-m?rTnbran kovtrol?rcgloja fogja fc']. » o FIGYELEM: RAV teszt:
A szines sav jelenléte a teszt régioban pozitiv eredményt jelez az adenovirus antigénekre vagy a léghti A tollat fiiggdl Kell a pufferold Kkupakba belenyomni addig, hogy a tartégy(irt a kupak
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szincialis virus antigénekre vonatkozoan, mig hidnya negativ eredményt jelez. A szines sav a kontroll pereme al4 érjen. Ha nem nyomja teljesen bele a tollat a pufferoldatos kupakba, akkor nincs kell§
régioban az eljaras ellen6rzésére szolgal, altaldban azt jelzi, hogy megfeleld mennyiségii mintat adtak folyadékaramlas, ami téves vagy érvénytelen eredményt adhat. i
hozza, és a membranszovet mikodik. ‘,I' - ] R

LOM
Biz tt anyagok S de nem biztositott anyag ¥
- Egyenként kiszerelt teszteszk6z - Ora, id6zit6 vagy stopper. 2
- Hasznalati Gitmutato R
- Széritoszer ) ‘ -
OVINTEZKEDESEK

* Kizarolag in vitro - kiilséleges - diagnosztikai felhasznalasra. Tartogy(iri Tartogyliri Tartogytirti
* Ovatosan kell eljarni, amikor a mintagy{ijtd tampont az orriiregbe helyezi. a perem alatt a peremen aperem felett N

* NEM szabad lenyelni.

* Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast. Az utasitasokat gondosan el kell olvasni és kovetni kell.

* Az eszkoz allati eredetii anyagot tartalmaz, és potencialis biologiai veszélyforrasként kell kezelni. Ne V.,
hasznalja, ha a tasak sériilt vagy nyitott. w
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AZ EREDMENY ERTELMEZESE

COVID-19 POZITIV:
Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik a kontroll
régioban (C), a masik a teszt régioban (T).

COVID-19 NEGATIV:
Csak egy szines csik jelenik meg, a kontroll régiéban (C). A teszt
régidban (T) nincs csik.

COVID-19 ERVENYTELEN:

A kontrollesik nem jelenik meg. Minden olyan teszteredményt,
amely a megadott leolvasasi id6ben nem hozott létre kontrollcsikot,
ki kell dobni. Kérjiik, ujra olvassa el a teszteljarast, és ismételje meg
azt egy uj teszttel. Ha a teszt tovabbra is érvénytelen, konzultaljon
orvosaval vagy keressen fel egy COVID-19 tesztkozpontot.

Influenza A pozitiv:
Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik a kontroll
régioban (C), a masik az A-régioban (A).

Influenza B pozitiv:
Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik a kontroll
régioban (C), a masik a B-régioban (B).

Influenza A/B pozitiv:

Harom szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik a kontroll
régioban (C), a masik az A-régioban (A), a harmadik a B-régioban (B).
MEGJEGYZES: Az A és B influenza egyiittes fertézése ritka. Az
olyan klinikai mintat, amely mind az A-ra, mind a B-re pozitiv
eredményt ad, érvénytelen eredménynek kell tekinteni, és egy masik
tesztet kell elvégezni. Ha a teszt ismét pozitiv mind az A, mind a B
influenzara, a mintat az eredmények jelentése elétt mas modszerrel
ujra kell vizsgalni.

Influenza A/B negativ:

Csak egy szines csik jelenik meg, a kontroll régioban (C). Sem az A,
sem a B-régioban nincs csik.

Influenza A/B érvénytelen:

A teszt érvénytelen, ha a kontroll régioban (C) nem jelenik meg a
szines csik, fliggetleniil attol, hogy van-e csik az A vagy B-régioban
vagy sem. Ismételje meg a tesztet egy uj teszttel és j mintaval. Az
elégtelen mintamennyiség, a pontatlan teszteljaras vagy a lejart teszt
érvénytelen eredményt okozhat. Ha a probléma tovabbra is fennall,
forduljon a helyi forgalmazohoz.

RSV & ADV POZIT{V:
Egy szines csik jelenik meg a kontroll régioban (C), és két masik az
R régioban és az A régioban.

RSV POZITIV:
Egy szines csik jelenik meg a kontroll régioban (C), és egy masik az
R régioban.

ADV POZITIV:
Egy szines csik jelenik meg a kontroll régioban (C), és egy masik az
A régioban.
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NEGATIV:
Csak egy szines csik jelenik meg a kontroll régioban (C). Az R/A
régioban nincs csik.

ERVENYTELEN:

A kontrollcsik nem jelenik meg. Minden olyan teszteredményt,
amely a megadott leolvasasi id6ben nem hozott létre kontrollcsikot,
ki kell dobni. Kérjiik, Gjra olvassa el a teszteljarast, és ismételje meg
azt egy Uj teszttel. Ha a teszt tovabbra is érvénytelen, konzultaljon
orvosaval.

MEGJEGYZES:

1. A szin intenzitasa a vizsgalati teriileten (T) valtozhat. Azonban a vizsgalati teriileten lathato
barmilyen arnyalatot pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe, hogy ez csak mindségi teszt, és a
mintaban 1év6 viruskoncentracio ezzel a teszttel nem hatarozhatd meg.

MINOSEGELLENORZES

Belsé eljarasi kontroll

A COVID-19 & Influenza A/B & Adenovirus & RSV antigén orrlyukas kombinalt tesztkészlet
beépitett (eljarasi) ellendrzéssel rendelkezik. Minden teszt belsé standard zonaval rendelkezik a
megfelel6 mintadramlas biztositasa érdekében. A felhasznalonak az eredmény leolvasasa el6tt meg
kell gy6z6édnie arrdl, hogy a "C" régidban talalhato szines csik megjelenik.

Kiilsé pozitiv és negativ kontroll

A jo laboratoriumi gyakorlat javasolja a pozitiv és negativ kiilsé kontrollok vizsgéalatat annak
biztositasara, hogy a vizsgalati reagensek miikddnek és a vizsgalatot helyesen végzik el.

A TESZT KORLATAI

1. A COVID-19 & Influenza A/B & Adenovirus & RSV antigén orrlyukas kombinalt tesztkészlet
professzionalis in vitro diagnosztikai felhasznalasra késziilt, és kizarolag a SARS-CoV-2, az
influenza A virus, az influenza B virus, adenovirus és a 1égiti szincicialis virus specifikus
virusantigének mindségi kimutatasara hasznalhatd. A pozitiv sav szinének intenzitasa nem
értékelheto "kvantitativ vagy félkvantitativ" értékként.

2. A készlet segitségével életképes és nem életképes virusok egyarant kimutathatok.

3. Mint minden diagnosztikai teszt esetében, a végleges klinikai diagnozis nem alapulhat egyetlen
teszt eredményén. Ezt kizarolag szakorvos teheti meg az Gsszes klinikai és laboratériumi lelet
kiértékelése utan.

4. A TESZTELES MENETE és az EREDMENYEK ERTELMEZESE betartasanak elmulasztésa
hatranyosan befolyasolhatja a teszt teljesitményét és/vagy érvénytelenitheti a teszteredményt.

5. Az ezzel a teszttel kapott eredményeket, kiilonosen a gyenge, nehezen értelmezheté tesztvonalak
esetében, az orvos rendelkezésére allo egyéb klinikai informaciokkal egyiitt kell hasznalni.

6. A negativ eredmények nem zarjak ki a virusfert6zést, és azokat molekularis vizsgalattal kell
megerdsiteni.

Megnevezés LOD

Influenza B teszt esetében:
Osszesen 151 klinikai mintat gyfijtottek az Influenza A/B antigén teszt teljesitményének ellendrzésére. 26 mintét
talaltak pozitivnak RT-PCR segitségével, 125 mintat pedig negativnak RT-PCR segitségével.

2. tablazat: Az influenza A klinikai 6sszefoglalasa

RT-PCR 6
Pozitiv Negativ
Pozitiv 25 0 25
Influenza P
A teszt Negativ 0 126 126
Osszesen 25 126 151
Relativ Szenzitivitas: 99.9% (86.7%~100.0%)*
Relative Specificitas: 99.9 %(97.0%~100.0%)*
Osszesitett eredmény: 99.9 % (97.5%~100.0%)*
*95% Megbizhatosagi Intervallum
3. tablazat: Az influenza B klinikai 6sszefoglalasa
RT-PCR ..
O
Pozitiv Negativ
Pozitiv 25 0 25
Influenza Negativ 1 125 126
B teszt —
Osszesen 26 125 151
Relativ Szenzitivitas: 96.2% (81.1%~99.3%)*
Relative Specificitas: 99.9 %(97.0%~100.0%)*
Osszesitett eredmény: 99.3 % (96.3%~99.9%)*
*95% Megbizhatosagi Intervallum
Adenovirus teszt:

Osszesen 151 klinikai mintat gyiijtottek az adenovirus antigén teszt teljesitményének ellenérzésére. 18 pozitiv és
133 negativ mintat igazoltak a PT-PCR segitségével.

4. tablazat: Léguti szincicialis virus (RSV) teszt

RT-PCR ..

Pozitiv Negativ 0
Pozitiv 18 1 19
Adenovirus teszt Negativ 0 132 132
Osszesen 18 133 151

Relativ Szenzitivitas: 99.9% (82.4%~100.0%)*

Relative Specificitas: 99.2% (95.9%~99.9%)*

Osszesitett eredmény: 99.3% (96.3%~99.9%)*
*95% Megbizhatosagi Intervallum

Léguti szincicialis virus (RSV) teszt:

SARS-CoV-2 1X102.4 TCID50/mL

Influenza A virus (HIN1) 1.25X10%4 TCID50/mL

Influenza A virus (H3N2) 2.5X 1073 TCID50/mL

Osszesen 151 klinikai mintat gytijtottek a léguti szincicialis virus antigén teszt teljesitményének ellenérzésére. 18
pozitiv és 133 negativ mintat igazoltak a PT-PCR segitségével.
5. tablazat: Léguti szincicialis virus (RSV) teszt

Influenza B virus (Yamagata) 1.5X1074 TCID50/mL
Influenza B virus (Victoria) 4.88 X 103 TCID50/mL RT-PCR O
Léguti szincicialis virus (A tipus) 9.0X 103 TCID50/mL Pozitiv Negativ
Léguti szincicialis virus (B tipus) 2.4X 103 TCID50/mL Pozitiv 18 1 19
Adenovirus 9.0X10"4 TCID50/mL Léguti szincicialis .
Klinikai kiértékelés: virus (RSV) teszt Negativ 0 132 132
COVID-19 teszt: Osszesen 18 133 151

Osszesen 151 klinikai mintat gyiijtottek a COVID-19 antigén teszt teljesitményének ellendrzésére.
A vizsgalatba olyan személyeket vontak be, akiknél felmeriilt a COVID-19 gyantja. 32 pozitiv és
119 negativ mintat igazoltak RT-PCR segitségével

1. tablazat: A COVID-19 antigén klinikai dsszefoglalasa

RT-PCR o
Pozitiv Negativ
Pozitiv 31 0 31
CQYIDIQ Negativ 1 119 120
antigén teszt
Osszesen 32 119 151

Relativ Szenzitivitas:96.9% (84.3%~99.4%)*
Relativ Specificitas: 99.9% (96.9%~100.0%)*
Osszesitett eredmény: 99.3 % (96.3%~99.9 %)*
*95% Megbizhatosagi Intervallum

Influenza A/B teszt:

Influenza A teszt esetében:

Az Influenza A/B antigén teszt teljesitményének ellenérzésére dsszesen 151 klinikai mintat gy(jtottek. Az
RT-PCR 25 esetben bizonyult pozitivnak, 126 esetben pedig negativnak.

Relativ Szenzitivitas: 99.9% (82.4%-100.0%)*
Relative Specificitas: 99.2% (95.9%-99.9%)*
Osszesitett eredmény: 99.3% (96.3%-99.9%)
*95% Megbizhatosagi Intervallum
Keresztreaktivitis:
A kovetkez6 szervezetekkel valo keresztreaktivitast vizsgaltak. Alabbi organizmusokat tartalmazoé mintakra a
COVID-19 & Influenza A/B & Adenovirus & RSV antigén orrlyukas kombinalt tesztkészlet negativnak bizonyult.

HCoV-0C43 Bordetella parapertussis Streptococcus pyogenes

HCoV-NL63 Bordetella pertussis

MERS-coronavirus Candida albicans

Emberi metapneumovirus Chlamydia pneumoniae

Norovirus C csoportu streptococcus

MEGJEGYZES:

1) A COVID-19 teszt esetében: A COVID-19 kimutatas nem mutat keresztreaktivitast az influenza A, influenza
B, léguti szincicialis virussal, adenovirussal.

2) Adenovirus esetében: Az adenovirus kimutatas nem mutat keresztreaktivitasta COVID-19, influenza A,

influenza B ¢és a 1égiti szincicialis virussal.

Influenza A/B teszt esetében: Az influenza kimutatasnak nincs keresztreaktivitasa az influenza B-vel, a légiti

szincicialis virussal, a SARS-CoV-2-vel. Az influenza B kimutatasnak nincs keresztreaktivitasa az influenza

A, 1éguti szincicialis virus, SARS-CoV-2 és adenovirusokkal.

Az RSV vizsgal: ében: Az RSV kimutatasnak nincs k ktivitasa az influenza A, influenza B,

adenovirus és SARS-CoV-2 virusokkal.

Az RSV vizsga ében: Az RSV kimutatisnak nincs keresztreaktivitasa az influenza A, influenza B és

SARS-CoV-2 virusokkal.

A kovetkez0, a léguti mintakban természetes modon jelen 1évé vagy a légutakba mesterségesen bevihetd
anyagokat értékeltiik az alabbiakban felsorolt koncentraciokban. Egyikr6l sem deriilt ki, hogy befolyasolna a
készlet vizsgalati teljesitményét.
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Kozeg Koncentricio Kozeg Koncentricié
3 OTC orrspray 10% Guaiacol-gliceril-éter 20mg/mL
3 OTC szajviz 10% Mucin 1%

3 OTC torokesepp 10% Teljes vér 4%
4-acetamidofenol 10 mg/mL Mupirocin 250pg/mL
Acetilszalicilsav 10 mg/mL Oxymetazolin 25ug/mL
Albuterol 10 mg/mL Fenilefrin 10 mg/mL
Klorfeniramin 5 mg/mL Fenilpropanolamin Img/mL
Dexametazon 50pgimL Zanamivir 10mg/mL
Dextrometorfan 10pg/mL Adamantanamin 500 ng/mL
Difenhidramin 5 mg/mL Oseltamivir-foszfat 10mg/mL
Doxilamin-szukcinat 1 mg/mL Tobramycin 10mg/mL
Flunisolid 25pg/mL Triamcinolon 14mg/mL

Epstein-Barr virus Parainfluenza virus 1 Haemophilus influenzae

Enterovirus EV70 Parainfluenza virus 2 Legionella pneumophila

Enterovirus EV71 Parainfluenza virus 3 Mycoplasma pneumoniae

Enterovirus A16 Parainfluenza virus 4 Mycobacteriumtuberculosis

Enterovirus A24

Léguti szincicidlis virus A

Staphylococcus aureus

Enterovirus B1

Léguti szincicialis virus B

Staphylococcus epidermidis

Echovirus 6

Rhinovirus A30

Streptococcus agalactiae

HCoV-229E

Rhinovirus B52

Streptococcus pneumoniae
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