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SmartPort* @

FONTOS MEGJEGYZESEK:

» A betegeknek sz06l6 szakirodalomban, a termékcimkén
és a hasznalati utasitasban leirt biztonsagi intézkedések
célja a porthoz kapcsolédo szovédmények kockazatainak
minimalizélasa.

* Minden, az eszkoz hasznalata soran bekdvetkezett
sulyos varatlan eseményt azonnal jelenteni kell az
egészseégugyi ellatéjanak. Fontos tovabba, hogy
a termékhez kapcsol6dé aggalyokat vagy panaszokat
megossza az AngioDynamics vallalattal a
complaints@angiodynamics.com cimen

Termékhez kapcsolod6 aggalyokat vagy panaszokat
benyujthatnak a betegek és/vagy az egészségugyi
ellatok.

» Ajelen Utmutatd oktatasi célokat szolgal. Nem célja
az egészségugyi ellatéds vagy az orvosi tanacsadas
helyettesitése. Amennyiben kérdései vagy aggalyai
vannak, kérjuk, beszéljen egészségugyi ellatojaval.

* Az eszk6zokhoz tartozo biztonsagossagra és klinikai
teljesitményre vonatkozé 6sszefoglalot megtalalja az
Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) oldalan az
alapvet6 UDI-DI # 50516840024U azonosité szam
alatt, vagy vegye fel a kapcsolatot az AngioDynamics
Ugyfélszolgalataval az 1-800-772-6446 telefonszamon.

* A SmartPort* porttal kapcsolatos tovabbi informaciokért
hivja az AngioDynamics érrendszeri hozzaférési
informacids vonalat az 1-800.772.6446 szamon



Fontos utasitasok az implantatumkartyara
vonatkozoan

A porttal egyutt kapni fog egy
implantatumkartyat.

» Mindig tartsa maganal az implantatumkartyat.

* Az implantatumkartyan fontos informaciok
taladlhatok az egészségugyi ellatéja szamara.
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Bevezetés

Bizonyos egészségugyi kezelések esetén rendszeresen kell
gyogyszereket vagy egyéb folyadékokat bejuttatni a vérbe.
A vérhez valé hozzaférés egyik modszere az érrendszeri
hozzéaférést biztositd port (mas néven port). A portok
segitségével vehetdk vérmintak vizsgalatok céljabadl,
valamint befecskendezhet6 kontrasztanyag kiilénb6z6
tipusu CT vagy CECT vizsgalatok soran.

Ez az utmutaté a portok egy tipusardél, a SmartPort*
termékrol nyujt informaciokat. Amennyiben kérdései
vannak a jelen informaciok elolvasasa utan, kérjuk,
beszéljen egy egészségugyi ellatoval.

Mibél készulnek a SmartPort*
beulltethetd portok?
A port harom részbél all:

A port teste — egy kicsi, Ureges kamra, amely titanbdl

vagy szilikonbdl készll, és a felszinén egy szilikon lemez
(vagy membran) talalhaté a ti behelyezése céljabdl.

A membranhoz egy specialis tlvel (atraumatikus tlvel)

kell hozzaférni, amely lehetévé teszi a membran zarodasat
a tl eltavolitasa utan. A portnak van egy specialis jellemzé&je
(Vortex* technologia), amely lehetévé teszi, hogy a folyadék
minden felszint elérjen a belsejében. Segit csdkkenteni a
folyadékfelhalmozodast a port belsejében.

A katéter — egy hosszu, puha, rugalmas cs6, amely
poliuretanbdl készil. A katéter egyik vége biztonsagosan
csatlakozik a porthoz, a masik végét pedig egy nagy
mellkasi vénaba helyezik. Az Endexo* egy specialis anyag,
amelyet a poliuretanhoz adnak, hogy csékkentsék a vér
alkotéelemeinek felhalmozodasat a katéter felszinén.

A vérrogképzddés csokkenését laboratoriumi vizsgalatok
tamasztjak ala. A laboratériumi eredmények eltérhetnek
az embereknél val6é hasznalat eredményeitél.

A katéterzar — egy mlianyag vagy fém darab, amely
a katéter port testhez valo csatlakoztatasara szolgal.

A port anyagai:

A portok anyagainak teljes listajaért kérjik, latogasson el a
honlapunkra az ifu.angiodynamics.com cimen. A honlapon
az ,UPN” mez6be irja be a termék cikkszamat (,H” betiivel
kezdédd szam), amely a port beiiltetésekor Onnek biztositott
implantatumkartyan talalhaté meg. A Keresés gombra
kattintva megtaldlja a beliltetett portjanak Anyaggal
kapcsolatos informaciok cimi dokumentumat.

Az egészségligyi csapatnak tudnia kell az On esetleges
gyogyszerrel vagy anyagokkal szembeni érzékenységérél
a port behelyezése és hasznalata el6tt.
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Hogyan helyezik be a portot?

A port behelyezése egy sebészeti eljaras. Kaphat olyan
gyogyszereket, amelyek kényelmesebbé teszik a port
behelyezését, példaul nyugtatdkat, zsibbaszté gydgyszereket
vagy fajdalomcsillapitokat. A mitét soran alkalmazott
gyogyszereket meg kell beszélni az egészségugyi csapattal.
Megtisztitjak a mellkas bérét (vagy az egészségugyi ellatd
altal ajanlott egyéb terlletet) a kérokozok eltavolitasa
érdekében. Egy apré bemetszést ejtenek, hogy helyet

vagy ,tasakot” hozzanak létre a port szamara, valamint

egy ,alagutat” a katéter szamara.

A portot a bdr ala, a tasakba helyezik. A katéter egyik
végét az alaguton keresztll helyezik be, és a port testéhez
csatlakoztatjak. A katéter masik végét egy nagy mellkasi
vénaba helyezik.

A katéter hegyét a sziv kbzelébe helyezik. Ellenérzik a
katéter hegyét annak érdekében, hogy a katéter a legjobb
helyen legyen, mielétt kezelésre hasznalnak. A bemetszést
varratokkal vagy egyéb modszerekkel zarjak az egészségugyi
ellaté megitélése szerint. A bemetszésre kotést helyezhetnek.

Mellkasi port bevezetési helye
A katéter ezen része egy alagitban
van a bore alatt.

Ez a mellkasi port teriilete,
amelyet néhany napra kitsgerrel kell
lefedni, amig a bemetszés meggydgynl.



Mire szamithat a port behelyezése utani
felépulés soran?

A gyogyulas eltarthat néhany hétig, de ez minden betegnél
eltéré lehet. Ezen id6 alatt a mitét helye érzékeny vagy
fajdalmas lehet. Ennek id6vel csokkennie kell, ahogy a test

gyogyul.

Fontos, hogy kdvesse az egészségugyi ellatok utasitasait
a port behelyezési teriletének és a kotés/kotszer
gondozasara, az utankovetési ellatasra és a fizikalis
aktivitasra vonatkozdan. Az egészségugyi ellato azt is
elddnti, hogy mikor hasznalhato a port kezelésre.

Hogyan lehet hozzaférni a porthoz és
hasznalni azt?

A porthoz specialisan képzésben részesllt egészségligyi
ellatok férhetnek hozza egy specidlis tlivel (Ugynevezett
atraumatikus tlvel). Ezek a tlik gyogyszerek vagy
folyadékok bejuttatéasara és/vagy vérvételre szolgalnak.
A bér el6készitése soran kiildnleges gondossaggal kell
eljarni (ezt aszeptikus vagy steril technikanak nevezik)

a tl behelyezése el6tt. Ennek célja a baktériumok vagy
koérokozok csokkentése. A tit a béron keresztul a port
membranba helyezik. A porthoz valé hozzaférés soran
eleinte szuro érzést érezhet. Ez id6vel enyhilhet.

Amikor a port nincs hasznalatban, rendszeresen at kell
obliteni a megfelelé mikddés érdekében. A rutin atéblitési,
ellatasi és karbantartasi Utemtervre vonatkozé utasitasokat
az egészségugyi csapat biztositja.

Hogyan azonosithaté a SmartPort*
eszk6z?

A portok néhany modon azonosithatok. Minden portkészlet

tartalmaz egy implantatumkartyat és egy emlékeztet6 pantot,

amely viselhetd. Az eszkdzzel kapcsolatos informaciot
minden egészségugyi ellatoval kdzolni kell, hogy tudjanak
a portrél. Ez az informacio6 tovabba a port biztonsagos és
megfeleld hasznalatahoz is szikséges. Fontos, hogy ez az
informacio rendelkezésre alljon, ha egészségugyi ellatasra
van szuksége. A porttal kapcsolatos informaciok elvesztése
esetén az egészsegugyi ellato helyettesitd informaciokat
biztosithat.
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Mi a ,CT” vagy ,CECT” felvétel, és
hogyan hasznalhato a port ilyen tipusu
vizsgalatok soran?

A kontrasztanyagos szamitégépes tomografias (Contrast
Enhanced Computed Tomography, CECT) vizsgalatok
informaciokat biztositanak egy orvosi diagnézisrdl, és
segitenek az egészségi allapot monitorozasaban. Ezeket
a vizsgalatokat ,CAT” felvételeknek vagy ,nagynyomasu
befecskendezéses vizsgalatoknak” is nevezik.

Ezekhez a vizsgalatokhoz kontrasztanyag befecskendezésére
lehet sziikség. Mielétt ezt a vizsgalatot beliltetett port mellett
elvégeznék, fontos, hogy a radiologiai osztaly megerdsitse,
hogy milyen port van behelyezve. A SmartPort* hasznalhato
erre a célra, amennyiben az egészségligyi csapat betartja a
gyarté utasitasait.

Miutan az egészségugyi szakember megerésitette, hogy a
port hasznalhat6 a kontrasztanyag befecskendezésére, a
porthoz egy specialis atraumatikus ti segitségével férnek
hozza. A tlinek képesnek kell lennie a kontrasztfolyadék
vérbe vald befecskendezésére a sziikséges sebességgel
a vizsgalat elvégzéséhez.

Mennyi ideig maradhat a helyén
egy port?

A port altalaban addig marad a helyén, amig mar nincs ra
szikség egészseégligyi ellatas céljabdl. Ekkor egy rovid
sebészeti eljarassal eltavolithato.




Ha a SmartPort* portot a helyén hagyjak, az AngioDynamics
rendszeres rontgenvizsgalatot javasol. Ennek célja, hogy
ellenérizzék, hogy a port még mindig a megfelel6 helyen
van-e a szervezetben. Segit tovabba az olyan problémak
azonositasaban, mint a katéter becsip6dése, ami
megakadalyozhatja a port megfeleld mikodését.

Gyakran ismételt kérdések

K: Hogyan kell apolnom a portomat?
V: Tartsa be az egészségligyi ellatoja utasitasait. Feltétlentl
tegye fel a kérdéseit.

K: Az AngioDynamics portok latexmentesek?

V: ASmartPort*, a csomagolasa és a tartalma nem tartalmaz
természetes latexgumit kimutathatd szintben. Ezeket a
termékeket nem természetes gumilatexszel gyartjak.

K: Befolyasolja a port a napi tevékenységeimet?

V: Kérdezze egészségligyi ellatéjat az On szamara
jovahagyott specifikus tevékenységekrél, valamint arrol,
hogy mikor térhet vissza azokhoz biztonsagosan.

K: Kell kotést viselnem a port felett?

V: Fontos, hogy kbvesse az egészségligyi ellatok utasitasait
a port behelyezési teruletének és a kotés/kotszer
gondozasara, az utankovetési ellatasra és a fizikalis
aktivitasra vonatkozéan. Az egészségulgyi ellaté azt is
meghatarozza, hogy mikor hasznalhaté a port kezelésre.

K: A portom aktivalja a biztonsagi
riasztérendszereket?

V: A biztonsagi riasztérendszerek valdszinlileg nem
mutatjak ki az eszkdzben jelen 1évé kis mennyiségi
fémet. Sziikség esetén csak mutassa be a betegazonosité
kartyat. Miel6tt elkezdené a biztonsag atvilagitast,
tajékoztathatjia a személyzetet a portjarél, hogy a
legmegfelel6bb moédon végezhessék el az atvilagitast.
Ha nincs beteg-implantatumkartyaja, kérjik, hivja az
1-800-772-6446 szamot.

K: Biztonsagosan hasznalhaté a SmartPort* port
CECT soran?

V: A SmartPort* eszk6zokben hasznalt anyagok
biztonsagosak legfeljebb 300 psi-vel végzett CECT
eljarasok soran, a gyarté utasitasainak megfeleléen.

K: Biztonsagos a SmartPort* MRI vizsgalatok
soran?

V: Az MRI 7 T értékig biztonsagos. Kérjlk, forduljon
egészsegugyi ellatdjahoz, ha kérdései vannak.

AngioDynamics, Master Patient Guide Template 3.625 in x 8.5 in, SmartPort* Implantable Ports, 14659433-06A, Hungarian



AngioDynamics, Master Patient Guide Template 3.625 in x 8.5 in, SmartPort* Implantable Ports, 14659433-06A, Hungarian

: Mi a helyzet akkor, ha az egészségiigyi ellatom

még nem latott korabban SmartPort* eszk6zzel
rendelkezé beteget?

Mindig mutassa meg az egészségulgyi ellatéknak a
beteg-implantatumkartyajat, ugyanis az tartalmazza a
portjaval kapcsolatos fontos informaciok 6sszefoglalasat.
Ha tovabbi kérdéseik vannak, felhivhatjak az
AngioDynamics klinikai informaciés vonalat az
1-800-772-6446 szamon, az 5-0s opciot valasztva.

: Az atraumatikus tiis infazios szerelékek

latexmentesek?

Az egészséglgyi csapatnak meg kell tekintenie az
atraumatikus tii csomagolasat és cimkéjét annak
meghatarozasara, hogy tartalmaz-e latexgumit.

: Milyen gyakran kell cserélni az atraumatikus

tit, ha a beteg folyamatos terapiaban részesiil?

Az atraumatikus tGt 7 naponta vagy az egészséglgyi
ellatod utasitasai szerint kell cserélni.

Az egészseégugyi ellatéjanak jelentendd
fontos informaciok

Fontos, hogy beszéljen egészséglgyi ellatdjaval az

esetleges betegségeirdl a port behelyezése el6tt vagy az
eljaras utan. A potencidlis problémak listaja az eszk6zh6z
van mellékelve. Beszéljen az egészségligyi csapattal, vagy
hivja az AngioDynamics vallalatot, ha tébbet szeretne
megtudni errdl az informaciorol.

A port behelyezésének kockazatait és elényeit az
egészseégulgyi csapataval kell megbeszélni.

Fontos, hogy azonnal tajékoztassa az
egészségligyi ellatojat/ellatoit az alabbiakrol,
illetve ha uj, aggaszto tiineteket tapasztal:

» Sajgo érzés, duzzanat vagy fajdalom a vall, a nyak
vagy a kar teruletén.

» Fajdalom, pirossag, duzzanat vagy sajgo érzés
a port terllete felett vagy koril a bemetszés
meggyogyulasa utan.

» Szokatlan valadékozas a bemetszés tertletérdl.
+ Eg6 érzés gyogyszerek vagy folyadékok infizidja soran.
» Hidegrazas, légszomj, szédulés vagy laz.

Ezek a porthoz vagy annak behelyezéséhez kapcsolodo
szovédmeny jelei lehetnek.



Ellen6rzé lista betegek szamara
Tartsa maganal a beteg-implantatumkartyat.

Mutassa meg a beteg-implantatumkartyat minden
egészseégugyi ellatonak, aki részt vesz a kezelésében.

Ha az egészségligyi ellaténak tovabbi informaciokra
van sziiksége, felhivhatja az AngioDynamics vallalatot
az 1-800-772-6446 szamon.

Beszélje meg minden aggalyat az egészseégugyi
ellatéjaval a portjaval, illetve a jelen betegeknek
sz0l6 utmutatoval kapcsolatban.

Ismerje a kezelési Utemtervét — mikor, hova és milyen
gyakran kell kezelésre mennie.

Utazas esetén beszélje meg a port ellatasat és a
kezelést az utazas idétartamara.

O dd o 0O od

Kdvesse az egészségugyi ellatok utasitasait a port
behelyezési terlletének és a kotés/kdtszer gondozasara,
az utankovetési ellatasra és a fizikalis aktivitasra
vonatkozoan. Egy egészségugyi ellaté eldonti, hogy
mikor hasznalhaté a port kezelésre.

[

Tovabbi, betegeknek szél6 informaciokat és oktatasi
célu eszkozoket talalhat a www.angiodynamics.com
honlapon, illetve ha felhivja az AngioDynamics vallalatot
az 1-800-772-6446 telefonszamon.
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Fontos megjegyzések és utasitasok az
egészsegugyi ellatotol:

A mitéti terllet és a kotszer ellatasi utasitasai:

A mitét utani fizikai aktivitasra vonatkozé utasitasok:

A mitét utani kontrollidépont napja, idépontja és helyszine:




Az a datum, amikor a portot jévahagytak kezelések vagy
vizsgalatok végzésére:

Rutinszer( ellatasi és karbantartasi Gtemterv:

Az els6 kezelés datuma, helyszine és idépontja:

Kezelési Gtemterv:

12
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A vérvizsgalatok datuma, helyszine és idépontja:

Az egyéb vizsgalatok datuma, helyszine és idépontja:

Az egészseéglgyi ellatd elérhetésége:

Slirgésségi elérhetéség:




Gyakran hasznalt kifejezések

Beliltethet6 port:

Folyadék- vagy gyogyszerbejuttaté eszkdz lreges
kamraval, amelyet portnak neveznek. A port egy
puha, Ureges cs6hoz csatlakozik, amelyet katéternek
neveznek.

Nagynyomasu befecskendezésii port:
Egy beliltethetd port, amely hozzaférést biztosit az iv.
terapiahoz és a CECT vizsgalatokhoz.

Kontrasztanyagos szamitégépes tomografia (CECT):
A rontgenvizsgalat egy tipusa, amelyhez egy pumpa
sziikséges, hogy vizsgaldfolyadékot juttasson be
gyorsan, nagy nyomason. Ezek a vizsgalatok kivalo
képeket készitenek a testérdl, hogy az egészségugyi
csapat jobban iranyithassa a kezelését.

Membran:

A membran a port kézepe. Egy atraumatikus tit
vezetnek be a membranon keresztll a folyadék
vagy gyogyszerek bejuttatasa céljabol.

Katéter:

Ureges csé, amely egy vérérbe helyezett port testéhez
van csatlakoztatva.

Infuzio:

Folyadék és gydgyszer bejuttatasa egy vérérbe.
Magneses rezonancias képalkotas (MRI):

Olyan vizsgalattipus, amely er6s magneses és

radiéhullamokat hasznal, hogy részletes képet
készitsen a teste belsejérdl.

Szimbolumok az Amerikai Egyesiilt Allamokban: A 21CFR 801.15 rész elgirasaival
odsszhangban a termék cimkézésén kisérészoveg nélkil megjelend szimbdlumok
magyarazata alabb talalhatd

. Szimbélum T .
Szimboélum | Ref. megnevezése Szimbodlum jelentése
5.7.7 | Orvostechnikai eszkoz Azt jeloll, hgg){ a ‘e'TT‘ek
orvostechnikai eszkdz.?
Egy olyan hordozét
Egyedi jeldl, amelyen egyedi
5.7.10 . o . P
eszkdzazonositd eszkdzazonosité adatok
talalhatok.?
Egy elem, amelynek
biztonsagossaga bizonyitott
Magneses MR-kérnyezetben meghatarozott
rezonancias feltételek mellett, beleértve
3.1.11 | kérnyezetben a statikus magneses mezére,
feltételesen az idével valtozo gradiens
biztonsagos méagneses mezdkre és a
radiofrekvencias mezokre
vonatkozo feltételeket.
Kontrasztanyagos e .
_ | szamitogépes Kontras’z_tanyagos szamitogépes
tomografia tomogréfia

a.EN ISO 15223-1 — Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai eszk6z6k
cimkeéin, cimkézésén és tajékoztatdiban hasznalandé szimbolumok.

b. ASTM F2503-20 — Magneses rezonancias kérnyezetben hasznalt
orvostechnikai eszk6zok és egyéb biztonsagi részegységek jeldlésének
bevett gyakorlata
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Megjegyzés az Ausztraliaban é16 betegek szamara:
Kérjuk, a termékkel kapcsolatos aggalyokat/panaszokat
jelentse a Therapeutic Goods Administration (TGA, Ausztralia
gyogyszerészeti felliigyeleti hatésaga) szamara a
https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events cimen.

A nemkivanatos események vagy panaszok jelentése az
AngioDynamics vallalat vagy az orszaga szabalyoz¢ testiilete
szamara nem helyettesiti az orvosi véleményt

SMARTPORT*
ALKALMAZASI TERULET:

A portok olyan betegek szamara javallottak, akiknek
hosszu idén at igényelnek hozzaférést a centralis vénas
rendszerhez vérvétel, valamint folyadékok, tébbek kdzott
rehidral6 folyadékok, kemoterapias szerek, analgetikumok,
vénas tapszerek és vérkészitmények bejuttatasa, valamint
nuklearis gyégymodok alkalmazasa és megfeleld eltavolitasa
céljabol.

Nagynyomasu befecskendezd tiikkel hasznalva a portok

a kontrasztanyag nagynyomasu befecskendezésére
szolgalnak. A kontrasztanyag nagynyomasu
befecskendezése esetén a maximalisan ajanlott infuzios
sebesség 5 ml/mp 19 G-s vagy 20 G-s nagynyomasu
befecskendez6 atraumatikus tlvel vagy 2 ml/mp 22 G-s
nagynyomasu befecskendezé tlvel.

Tiiméret (G), Maximalisan Maximalisan
nagynyomasu | Katéterméret ajanlott ajanlott
befecskendezé (F) aramlasisebesség- | nyomasbe-
atraumatikus ti beallitas (ml/mp) | allitas (psi)

19/20 5,6és8 5 300
22 5,6és8 2 300

Figyelembe véve az érrendszerhez valé hosszu tavu
hozzaférés javallatat, a portok a klinikus megitélése
szerint alkalmazhaték tdbbek k6zott az alabbi allapotok
klinikai kezelése, értékelése és monitorozasa soran:

» Kiszaradas » Folyadék- és » Vérszegénység
. Alltéplaitsag ~ SeKtrolitzavarok - tolegiai
» Fajdalom rendellenességek

¢ Rosszindulatu

allapotok szindromak

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényeinek értelmében ez az eszkdz csak orvos altal
vagy orvos utasitasara értékesithetd



MEGJEGYZES AZ EGESZSEGUGYI SZAKEMBER
SZAMARA:

A teljes el6irasi és biztonsagi informacidkat a gyartd
hasznalati utasitasaban talalja meg.

» Mindig steril technikat alkalmazzon a bér
elékészitéséhez

* Mindig hasznaljon atraumatikus tit a porthoz valé
hozzaféréshez

» Hasznalt utén az intézmény eldirasainak megfelel6en
Oblitse at.

* NE haladja meg a 300 psi nyomashatarértek-beallitast
vagy a nagynyomasu befecskendez6 gépen megjelolt
maximalis aramlasi sebességre vonatkozo beallitast,
ha a porton keresztiil végez nagynyomasu
befecskendezést.

* Az AngioDynamics, az AngioDynamics logd, a SmartPort, a SmartPort logé és
a Vortex az AngioDynamics, Inc. vagy térs-, illetve leanyvallalatanak védjegyei
és/vagy bejegyzett védjegyei. Az egyéb védjegyek a mindenkori tulajdonos
tulajdonai.
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A jelen brosuraban szerepl6
személyek modellek, és csak
szemléltetési célokat szolgalnak.

@ angiodynamics

14 Plaza Dr.

Latham, NY 12110
www.angiodynamics.com
Tovabbi informaciokeért hivja az
1-800-772-6446 telefonszamot
az Egyesiilt Allamokban

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804
Amerikai Egyesiilt Allamok
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