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1 Apie sias naudojimo instrukcijas

1.1 Jvadas

B Apiesugaminiu susijusius saugos incidentus batina pranesti gamintojui ir atitinkamos Salies,
kurioje jsisteiges operatorius, kompetentingai institucijai.

B  Visi ,FotoFinder Systems GmbH“ produktai kuriami ir gaminami laikantis galiojanciy ISO 13485
standarty.

1.2 |spéjamosios etiketés

Naudojimo instrukcijose jspéjimai pazymeéti signalinio Zodzio skydeliu.

Ispéjimai pateikiami su signaliniais ZodZiais, nurodanciais pavojaus masta.

Laikykités visy jspéjimy, kad iSvengtuméte nelaimingy atsitikimy, Zmoniy suZalojimo ir zalos.
Naudojimo instrukcijoje vartojami Sie signaliniai ZodZiai ir simboliai:

Tai yra bendras pavojaus Zenklas. Jis jspéja apie pavojy gyvybei ir sveikatai. Visi Siuo simboliu
pazyméti veiksmai reiskia pavojy asmeniui. Laikykités Siy jspéjimy, kad iSvengtuméte suZalojimy ar
mirties.

A pPAvoOJUS.

Jei nesiimama tinkamy atsargumo priemoniy, gresia mirtis arba sunkis suzalojimai.

A |sPEJIMas.

Jei nesiimama tinkamy atsargumo priemoniy, gresia mirtis arba sunkis suzalojimai.

A pEMESIO.

Nurodo galima pavojinga situacija, kurios neisvengus galima patirti nedideliy suzalojimy.

DEMESIO.

Signalinis Zodis ,Démesio“ nurodo galima medziagos pazeidima. Nesilaikant reikalavimy, prietaisas
gali bati sugadintas.
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1.3 Simboliy paaiskinimas

EIE Elektroninis naudotojo vadovas

elFU indicator

e

CE zenklas

Gamintojas

U K JK jvertinta atitiktis
C n Atsakingas asmuo JK: ,,FotoFinder Systems Ltd.“, 100 Addison Road, W148DD Londonas, Jungtine
Karalysté

Atstovas Sveicarijoje:
m »~Johner Medical Schweiz GmbH*, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Sveicarija

Kilmés Salis / pagaminimo data

Licencija gauti programinés jrangos naujinius galioja iki...

Serijos numeris / programinés jrangos versija

SN

Medicinos prietaisas

MD

Unikalus jrenginio identifikavimas

UDI
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2 |diegimas, atnaujinimai ir pasalinimas

Programine jranga turi jdiegti apmokytas asmuo arba ,FotoFinder Systems GmbH* atstovas. Si
nuostata taip pat taikoma programinés jrangos atnaujinimams, priezitrai ir pasalinimui.

@pASTABA.

Norédami gauti daugiau informacijos, kreipkités j ,FotoFinder® pagalbos tarnyba:
support@fotofinder.de.




2.1 ,,FotoFinder Universe‘ sistemos reikalavimai

Kad galétuméte naudotis ,,FotoFinder Universe*, turi biti tenkinami tam tikri sistemos reikalavimai.

Toliau nurodyti sistemos reikalavimai taikomi veikimui be tinklo integracijos:

Windows 10 Pro, 64 bit
Windows 11 Pro, 64 bit
250 GHz 4.80 GHz
4 (8 Threads) 6 (12 Threads)
%2454
15GB
integrated GPU dedicated GPU
Graphics Card z.g. Intel® HD Graphics .2 Nvidia® GT) series
1GB 4GB*
1920x1020 py recommeﬁncec;
. 3840x2160 px
Display
" recommended:
27"
500 ME/s
e.z. M.2 NYMe (M.2 with 4 PCiX Lanes supporis max. 6 Gbit/s =600 MB/s
500 GB | 250 GB
500 MB/s
e.g SATA Revision 3.x/ SATA 6 GBit/s (supports max. 6 Gbit/s = 600 MB/s)
J) | 478 | 8T8 | 1278
500 MB/s
&g USB 3.0 Genlwith 2GBit/s
500 GB | 478 | 573 1278
IxUSB 3.0
SN < MC1000-4: +1x USE 2.0
1xUSB 3.0
1« USB 3.0
1x USB
FotoFinder PolFla 1x USB 2.0
FotoFind X { 2xUSB 2.0
DSLR /DS 1xUSB 3.0
recommended: 1 Gbit/s
Network
required for product activation, software updates and remote support

"= not required for View-Only clients

Pav. 1: Minimali ir rekomenduojama vieno naudotojo / kliento (stacionaraus / nesiojamojo
kompiuterio) konfigiracija

A |sPEJIMAs.

Programos veikimo sutrikimai
Teisinga programos vykdyma galima uztikrinti tik tuo atveju, jei laikomasi sistemos reikalavimy.
Atkreipkite démes;j j sistemos reikalavimus!
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2.2 Naudojimas tinkle

B  Sistema galima naudoti tinkle su keliais ,,FotoFinder Universe* klientais.

@PpASTABA.

Norédami gauti daugiau informacijos, kreipkités j ,FotoFinder pagalbos tarnyba:
support@fotofinder.de.

2.3 Programinés jrangos versijy suderinamumas

2.3.1 Suderinami ,FotoFinder*“ medicinos prietaisai

- ,FotoFinder medicam 800“xp

- ,FotoFinder medicam 1000“

- ,FotoFinder leviacam*

- ,FotoFinder Moleanalyzer pro“ (6.0.4)
- ,FotoFinder Moleanalyzer pro“ (6.0.5)
- ,FotoFinder Moleanalyzer pro“ (6.1)

2.3.2 Suderinamos ,,FotoFinder sistemos

- ,FotoFinder bodystudio ATBM“ (1-0ji karta)
- ,FotoFinder bodystudio ATBM master*

- ,FotoFinder vexia“

- ,FotoFinder” dermoskopas darbalaukyje

- ,FotoFinder studio“

- ,medicam 1000s Terminal®

@PpASTABA.

Daugiau informacijos rasite atitinkamuose sistemos vadovuose.

@PpASTABA.

Norédami gauti daugiau informacijos, kreipkités j ,FotoFinder® pagalbos tarnyba:
support@fotofinder.de.
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3 Sauga

3.1 Darbo instrukcijy laikymasis

DEMESIO.

Sis vadovas, jskaitant saugos instrukcijas, skirtas tik programinei jrangai. Papildomi saugos
nurodymai, aprasyti atskiruose ,,FotoFinder* sistemy (techninés ir programinés jrangos)
vadovuose, yra privalomi ir jy batina laikytis!

@PpASTABA.

Kiekvienas asmuo, kuriam pavesta dirbti su sistema, privalo perskaityti ir suprasti Sig naudojimo
instrukcija, ypac skyriy Sauga.

3.2 Numatytoji paskirtis

~FotoFinder Universe“ yra atskira programiné jranga, kurios paskirtis:

B  medicinos specialistams ir dermatologams reikalingy Zmogaus odos mikroskopiniy ir
makroskopiniy vaizdy gavimas, apdorojimas, anotavimas, palyginimas ir vizualizavimas;

vaizdy, pacienty ir naudotojy duomeny saugojimas ir tvarkymas;

[ |

B standartizuotas nepaZeisto odos pavirsiaus ir odos pokyciy laikui bégant dokumentavimas,
skirtas iSankstiniam odos buiklés jvertinimui ir diagnozés nustatymui;

[ |

galimybé sujungti, perduoti duomenis ir keistis jais su ,FotoFinder® gaminamais aparatiniais
jrenginiais ir programine jranga.
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33 Naudotojy grupes

Naudotojy
grupé
Dermatologai ir
bendrosios
praktikos
gydytojai

(Pagrindiné
naudotojy grupé)

Praktikos
personalas

(Pagrindiné
naudotojy grupé)

Priezidros ir
ligoninés
technikai

(Antriné
naudotojy grupé)

,FotoFinder*
darbuotojai

(Antriné
naudotojy grupé)

Demografiniai duomenys

Numatoma / planuojama

kvalifikacija, darbo patirtis, jgudzZiai

Tipinis pareigybés pavadinimas:
Dermatologas, bendrosios
praktikos gydytojas, gydytojas g
staZuotojas m
Amzius: vidutini$kai nuo 24 iki

|
65 mety

Lytis: visy lyciy

Jutiminiai gebéjimai: jprasti
gebéjimai, reikalingi darbui

atlikti

Kognityviniai gebéjimai,

jskaitant atmintj: jprasti

gebéjimai, reikalingi darbui

atlikti

Tipinis pareigybés pavadinimas: W
Medicinos asistentas,

slaugytojas

Amzius: vidutiniSkai nuo 18 iki

65 mety [ |
Lytis: visy lyciy |
Jutiminiai gebéjimai: jprasti
gebéjimai, reikalingi darbui

atlikti

Kognityviniai gebéjimai,

jskaitant atmintj: jprasti

gebéjimai, reikalingi darbui

atlikti

Tipinis pareigybés pavadinimas: W
Priezitiros technikas, ligoninés
technikas

AmfZius: vidutiniskainuo 18 iki
65 mety [}
Lytis: visy lyciy

Jutiminiai gebéjimai: jprasti
gebéjimai, reikalingi darbui

atlikti

Kognityviniai gebéjimai,

jskaitant atmintj: jprasti

gebéjimai, reikalingi darbui

atlikti

Tipinis pareigybés |
pavadinimas: Pardavimuy,
pagalbos ir IT skyriaus [ |

Gydytojo profesiné kvalifikacija
(arba rengiamasi ja jgyti)
Apmokyti diagnozuoti odos ligas
Patirtis IT srityje

2 x4 val. trukmés ,FotoFinder*

darbuotojo arba platinimo
jmoneés darbuotojo mokymai

Apmokyti, instruktuoti ir jgije
profesine kvalifikacija, atlike
specializuotos medicinos
praktika

Patirtis IT srityje

2 x 4 val. trukmés ,FotoFinder*
darbuotojo arba platinimo
jmonés darbuotojo mokymai

Bent 3 mety profesiné patirtis
medicinos technologijy
sektoriuje

Patirtis IT srityje

2 x 4 val. trukmés ,FotoFinder*
darbuotojo arba platinimo
jmonés darbuotojo mokymai

Patirtis su produktu ir (ar)
programine jranga
Patirtis IT srityje




vadovas arba darbuotojai, |
jmonés vadovybé

B AmZius: vidutiniskai nuo 18
iki 65 mety

B Lytis: visy lyéiy

B Jutiminiai gebéjimai: jprasti
gebéjimai, reikalingi darbui
atlikti

B Kognityviniai gebéjimai,
jskaitant atmintj: jprasti
gebéjimai, reikalingi darbui

atlikti
!§oré§ platinimo B Tipinis pareigybés pavadinimas: W
Imones Pardavimy, pagalbos irIT
darbuotojai skyriaus vadovas arba m
o darbuotojai, platinimo jmonés -
(Antriné vadovybé

naudotojy grupe) B AmZius: vidutini$kai nuo 18 iki

65 mety

B Lytis: visy lyciy

B Jutiminiai gebéjimai: jprasti
gebéjimai, reikalingi darbui
atlikti

B Kognityviniai gebéjimai,
jskaitant atmintj: jprasti
gebéjimai, reikalingi darbui
atlikti

3.4 Naudojimo aplinka

sFotoFinder® darbuotojy
instruktazas ir mokymai

Patirtis su produktu ir (ar)
programine jranga
Patirtis IT srityje

»FotoFinder“ darbuotojy
instruktazas ir mokymai

[ | Gaminys skirtas naudoti profesionalioje medicinos aplinkoje (pvz., klinikoje, ligoninéje)
naudotojams, aprasytiems skyriuje Naudotojy grupés (3.3 Naudotojy grupés).

B  Gaminys skirtas naudoti tik pacienty aplinkoje pagal standartg EN 60601-1.

| Reikalavimai, susije su fizine ir technine naudojimo aplinka, nurodyti atitinkamame skyriuje

(2.1 ,FotoFinder Universe“ sistemos reikalavimai).

B Nérajokiy papildomy reikalavimy, susijusiy su socialine ar klinikine naudojimo aplinka.

B  Produktas neskirtas naudoti neprofesionalams.
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3.5 Reikalavimai darbo vietai

Darbo vieta turi biti jrengta taip, kad medicininé informacija bty lengvai matoma.

Reikia vengti Siy salygu:

- Tiesioginiai saulés spinduliai

- Atspindziai ekrane

- Nepakankamas kontrastas

- Nepakankamas ekrano ryskumas
- Neteisingi spalvy nustatymai

A pEMESIO.

Kad programa veikty teisingai, ,FotoFinder Universe“ turi biti naudojama darbo vietoje su pele,
klaviatdira ir monitoriumi. Monitorius turi biti nustatytas krastovaizdZio formatu. Programos
paleidimas monitoriuje, kuris nustatytas portreto formatu, negalimas.

3.6 Pacienty populiacija

Naudojant Sig programine jranga galima gydyti pacientus, atitinkancius toliau nurodytus kriterijus:

Indikacijos

B Asmenys, turintys odos pazeidimy, apgamy

B  Pacientai, sergantys daugybiniy apgamy sindromu
B  Pacientai, sergantys bendru odos uzdegimu

B  Pacientai, sergantys paprastaja psoriaze

B  Pacientai, turintys galvos odos plauky sutrikimy
Ugis:

B  Skenuotigalima tik 130-200 cm Ggio pacientus (taikoma viso kiino kartografavimui)

Amzius:

B  Analizé naudojant ,,Bodyscan® leidZiama tik suaugusiems pacientams nuo 18 iki 100 mety, nes
kitaip nejmanoma pateikti teisingy dokumenty dél kiino tigio pokyciy

Psichikos sutrikimai:

B  Apribojimy néra

Fizinés salygos:

B Tiriamos kiino dalys / paZeidimai turi baiti be atviry zaizdy ar suZalojimy

B  Tiriamos kiino dalys / paZeidimai neturi blti kiino angose arba gleivinéje

Numatoma pacienty populiacija apima pacientus, nepriklausomai nuo demografiniy veiksniy (pvz.,
lyties, profesijos), fiziniy veiksniy (pvz., svorio, jégos} ar socialinés, religinés ir kultdrinés aplinkos.
Programoje ,,FotoFinder Universe“ galima dokumentuoti jvairius odos tipus.
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3.7 Indikacijos ir kontraindikacijos

Indikacijos
ICD kodas Aprasymas
L57 Actinic keratosis
C44 Basal cell carcinoma
L82 Benian lichenoid keratosis
D48 Atvpical nevus
D18 Hemangioma
L98 Hemorrhage
L81 Lentigo simplex
C43 Malianant melanoma
D03 Malignant melanoma in situ
D03 Lentigo maligna
C43 Lentioo maliana melanoma
C43 Superficial spreading malignant melanoma
C43 Nodular malignant melanoma
C43 Acrolentiginous malignant melanoma
C43 Amelanotic malignant melanoma
C43 Desmoplastic malignant melanoma
C43 Malignant melanoma, not further classified
D22 Melanocvtic nevus
D22 Papillary melanocytic nevus
D22 Acral melanocytic nevus
D22 Blue nevus
D22 Spindle-cell nevus
D22 Spitz nevus
D22 Halo nevus
D22 Melanocvtic nevus with conagenital part
L81 Naevus spilus
L81 Lentigo simplex
L81 Aaminated melanocytic nevus
L81 Irritated seborrheic keratosis
L82 Seborrheic keratosis
L82 Lentigo solaris/senilis
D23 Dermatofibroma
D04.9 Bowen” s Disease
L40 Psoriasis
L43 Lichen ruber planus
D36 Benian neoplasm
L85 Keratoakanthoma
C80 Spinocellular Carcinoma
L63 Alopecia areata
L64 Alopecia androgenetica
L66 Scarred alopecia
B35.0 Tinea barbae and tinea capitis
F63.3 Trichotillomania
L21 Seborrhoeic dermatitis
L63.0 Alopecia (capitis) totalis
L63.1 Alopecia universalis
L63.2 Ophiasis
L65.0 Telogen effluvium
L65.1 Anagen effluvium
L65.2 Alopecia mucinosa
L66.0 Pseudopelade
L66.1 Lichen planopilaris
L66.2 Folliculitis decalvans
L66.3 Perifolliculitis capitis abscedens (dissecting cellulitis)

L66.4 Folliculitis ulerythematosa reticulata
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L66.9
L67

L67.0
L93.0
084.0
084

084.8
C44.9

Cicatricial alopecia, unspecified

Hair colour and hair shaft abnormalities

Trichorrhexis nodosa

Discoid lupus erythematosus

Congenital alopecia

Other congenital malformations of intequment

Other specified congenital malformations of intequment (Aplasia cutis
Sauamous cell carcinoma

2 lent.. Indikacijos

Kontraindikacijos:

Sistema néra skirta iSankstiniam vertinimui atlikti arba gleivinés, akiy, natdraliy ar dirbtiniy kiino angy
ar suZeistos odos vaizdams saugoti.

Viso kiino kartografavimo modulis skirtas tik 130-200 cm Ggio asmenims. Analizé su ,,Bodyscan*
leidZziama tik pacientams, kuriy amZius yra 18-100 metuy.

Programiné jranga nediagnozuoja ligos. UZ diagnozés nustatyma atsako medicinos specialistas! Jis
padeda dermatologui atskirti pirmiau minétas indikacijas.
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3.8 Klinikiné nauda

Programiné jranga skirta paciento odos pavirsiui fiksuoti laikui bégant. Tai padeda gydytojui nustatyti
odos poky¢ius ir skirtumus ir padidina jy tiksluma. Siuos skirtumus galima aptikti kaip apgamo ar
pazeidimo formos pokycius.

Standartizuotas atkuriamy vaizdy fiksavimas ir iSsaugojimas pagerina atskiry vaizdy palyginamuma
laikui bégant.

Todél pacientas / naudotojas, naudodamas ,FotoFinder Universe®, gali naudotis toliau nurodyta
klinikine nauda:

B Greitas pokyciy nustatymas dél tolesniy vaizdy prieinamumo leidzia anksciau aptikti melanoma.

B |vairiy odos detaliy (pigmentacijos, kraujagysliy ir kt.) vizualizavimas pagerina jvairiy odos ligy
klasifikacija.
B  Skaitmeniné dermoskopija padeda sumazinti gerybiniy apgamy Salinimo daznj.

Veikimo charakteristikos

»FotoFinder Universe“ atitinka toliau nurodytas veikimo charakteristikas:

B Programinéjranga leidZia uZfiksuoti paZeidimus, kuriy dydis nuo 1 mm.

B Programiné jranga leidZia atlikti mikrovaizdus padidinant nuo 20 iki 140 karty.
B  Programinés jrangos skiriamoji geba yra 1920 x 1080 pikseliy.
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3.9 Netinkamas naudojimas

B Betkoks kitoks naudojimas, nei aprasyta skyriuje MNumatytoji paskirtis (3.2 Numatytoji
paskirtis)ir Siame naudotojo vadove, ir bet koks kitoks naudojimas laikomas netinkamu
naudojimul!

B Gamintojas neatsako uz jokia atsiradusia Zala. Rizika tenka tik naudotojui ir (ar) operatoriui.

B Programiné jranga gali biti naudojama tik kompiuteriuose (jskaitant ekrang), kurie atitinka
minimalius sistemos konfigiiracijos (2.1 ,,FotoFinder Universe“ sistemos reikalavimai)
reikalavimus.

B Draudziama naudoti programine jranga medicinos tikslais prietaisuose, kurie neatitinka Siy OS
specifikacijy.

3.10 Numatomas netinkamas naudojimas

Tolesniuose punktuose aprasomas galimas netinkamas programinés jrangos naudojimas:

B  Gydytojas neteisingai mano, kad programiné jranga nustato diagnoze.

B  Gydytojas savo diagnoze grindzia tik programinés jrangos rezultatais.

B Programa dokumentavimui naudojama tiriant nepaveikta oda, gleivines arba kiino angas.

Naudojant papildoma ekspertine sistemga ,,Moleanalyzer pro*:

B  Gydytojas mano, kad galima teigti, jog DI balas yra tikslus, ir daro prielaida, kad balas rodo
apgamo piktybiskuma.

B  Gydytojas praso nustatyti DI balg vaizdui, kuris neatitinka reikalavimy, pvz., dél kiino plauky,
matomos tatuiruotés ar paZeidimo dydzio.

@pASTABA.

Informacijos apie galima netinkama prijungty aparatinés jrangos komponenty naudojima rasite
atitinkamo jrenginio naudotojo vadove.

3.11 Liekamoji rizika

A sPEJIMaAs.
Nepaisant to, kad laikomasi visy teisés akty ir jgyvendinamos rizika mazinancios priemoneés,
negalima visiskai pasalinti visy pavoju. Toliau iSvardyti su produkto naudojimu susije liekamieji
pavojai.

[ | Neparengtam darbuotojui netinkamai naudojant jranga gali bati pakenkta pacientui.

B Neteisingaij programine jranga jvedus informacijg arba operatoriui neteisingai priskyrus
pacientus ar vaizdus, gali biti padaryta klaidinga interpretacija. To pasekmés gali bati
nereikalingas gydymas arba pavéeluotas odos biklés gydymas.

B Negalima visiSkai atmesti naudotojo netinkamo naudojimo galimybés, nepaisant to, kad
naudotojui buvo pateiktos radytinés instrukcijos ir jis buvo iSmokytas.

B |diegus papildoma programine jranga j kompiuterj, kai kuriais atvejais gali nustoti veikti
~FotoFinder Universe“ programiné jranga. Jei turite klausimy dél suderinamumo, kreipkités |
»FotoFinder“ pagalbos komanda.
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3.11.1 IT saugumas

Nepaisant to, kad yra jgyvendintos rizikos kontrolés priemonés, negalima visiSkai atmesti toliau
nurodytos likutinés rizikos, susijusios su IT saugumu:

Prieiga prie kito naudotojo duomeny, pvz., naudotojo vardo ir slaptazodzio, ir jy naudojimas
(apgaulé)

Piktavaliskas nuolatiniy duomeny keitimas ar modifikavimas ir duomeny keitimas juos
perduodant (klastojimas)

Draudziamy operacijy atlikimas sistemoje, kurioje néra galimybés atsekti operacijy (atmetimas)
Skaitymas failo, prie kurio nebuvo suteikta prieiga, arba perduodamy duomeny skaitymas
(informacijos atskleidimas)

Bandymas neleisti prieigos teisétiems naudotojams, pvz., laikinai padaryti Ziniatinklio serverj
nepasiekiama arba netinkamg naudoti (atsisakymas aptarnauti)

Privilegijuotos prieigos prie iStekliy jgijimas, siekiant gauti neleistina prieiga prie informacijos
arba pakenkti sistemai (privilegijy padidinimas)

Dél Sios likutinés rizikos blogiausiu atveju gali biiti paskelbti terapiniai paciento duomenys ir paciento
vardas bei pavardeé.

3.12 Operatoriaus pareigos

Naudotojo vadovas yra svarbi gaminio sudedamoji dalis.

Operatorius privalo uZztikrinti, kad visi su programine jranga dirbantys asmenys perskaityty
naudotojo vadova. Naudotis programine jranga gali tik apmokyti minimalaus amziaus
darbuotojai, kurie buvo instruktuoti, kaip ja naudotis.

Naudotojo vadovas turi biti visada prieinamas naudotojams (pvz., iSsaugotas darbalaukyje).
Gamintojas neatsako uz zala, atsiradusia nesilaikant su gaminiu susijusiy dokumenty.




@FotoFinder

4 Gedimai ir trikciy Salinimas

Jei sistema nepradeda veikti tinkamai, skambinkite pagalbos komandai telefonu:
0049 8563 97720-45 arba rasykite el. pastu support@fotofinder.de.

Sioje situacijoje labai padeda nuotoliné pagalba internetu (nuotolinis jisy kompiuterio valdymas). Jei
norite ja pasinaudoti, atsisiyskite ,Teamviewer* programine jranga is Sios svetainés:
www.fotofinder.de/support. Tada pagalbos skambucio metu praneskite mums savo ID ir slaptazodj,
rodoma ,,Teamviewer® programoje. Taip pat nurodykite savo sistemos / licencijos turéetoja.

4.1.1 Programinés jrangos klaida: Programiné jranga nebeveikia tinkamai

B  Uzdarykite programine jranga, i$ naujo paleiskite kompiuterj ir vél paleiskite programine jranga

Jei programinés jrangos klaida islieka arba programiné jranga vis dar veikia netinkamai, kreipkités j
pagalbos tarnyba.
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