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1 O tomto navode na obsluhu

1.1 Uvod

B  Bezpecnostné incidenty stvisiace s vyrobkom musia byt nahlasené vyrobcovi a prislusnému
organu krajiny, v ktorej ma prevadzkovatel sidlo.

B  Vyvojavyroba vietkych produktov spolocnosti FotoFinder Systems GmbH sa vykonava v stlade
s aktualnymi normami SO 13485.

1.2 Prezentacia varovnych stitkov

V navode na obsluhu st varovania oznacené panelom so signdlnym slovom.
Varovania su uvedené signalnymi slovami vyjadrujicimi rozsah nebezpecenstva.
Dodrziavajte vetky varovania, aby ste predisli nehodam, zraneniu oséb a skodam.
V ndvode na obsluhu sa pouzivajd nasledujice signalne slova a symboly:

Toto je vSeobecny znak nebezpelenstva. Varuje vas pred nebezpecenstvami ohrozujdcimi Zivot a
zdravie. VSetky ¢innosti oznacené tymto symbolom predstavuji nebezpecenstvo pre osoby. Tieto
varovania dosledne dodrZiavajte, aby ste predisli zraneniu alebo smrti.

A NEBEZPEGENSTVO

Ak sa neprijmu vhodné preventivne opatrenia, d6jde k imrtiu alebo vaznym zraneniam.

A VAROVANIE

Ak sa neprijmd vhodné preventivne opatrenia, moze dojst k Umrtiu alebo vaznym zraneniam.

A UPOZORNENIE

Oznacuje moznu nebezpedénd situéciu, ktord, ak sa jej nezabrani, moze viest k lahkym zraneniam.

POZOR

Signalne slovo Pozor oznacuje mozné materialne skody. Nedodrziavanie méze viest k poskodeniu
zariadenia.
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1.3 Vysvetlenie symbolov

EIE Elektronicky nédvod na pouzitie

elFU indicator

e

Oznacenie CE
Viyrobca

U K Postdena zhoda v Spojenom krélovstve
Zodpovedna osoba pre Spojené kralovstvo: FotoFinder Systems Ltd., 100 Addison Road, W148DD
C n Londyn, Spojené kralovstvo
Oznacuje $vajciarskeho zastupcu:
m Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Svajiarsko

Krajina pévodu / Datum vyroby

Licencované na prijimanie aktualizacii softvéru do...

Sériové Cislo / verzia softvéru

SN

Zdravotnicka pomdcka

MD

Jedine¢na identifikacia zariadenia

UDI
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InStalacia, aktualizacie a odinstalovanie

Softvér musi byt nainstalovany vyskolenou osobou alebo zastupcom spolo¢nosti FotoFinder Systems
GmbH. Toto plati aj pre aktualizacie, 4drzbu a odinstalovanie softvéru.

@pozZNAMKA

Pre viac informécii kontaktujte podporu FotoFinder: support@fotofinder.de.




2 Instalacia, aktualizacie a odinstalovanie

2.1 Systémové poziadavky FotoFinder Universe

Pre fungovanie FotoFinder Universe musia byt splnené urcité systémové poziadavky.

Pre prevadzku bez sietovej integracie platia nasledujice systémové poziadavky:

windows 10 Pro, 64 bit
Windows 11 Pro, 64 bit
250 GHz 4,80 GHz
4 (8 Threads) 6 {12 Threads)
%2454
16 GB
integrated GPU dedicated GPU
e.g Intel® HD Graphics e.z hvidia® GTX series
1GB 4GB*
192051020 px recomme?cec:
3840x21560 px
a recommended:
27"
500 MB;'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 = 800 MB/s)
J. | 478 | e | 1278
500 MBy/s
e.g USB 3.0 Gen1with 5GBit/s
500 GB | 478 | 6TB 127E
IxUSB 2.0
SN < MC1000-4: +1x USB 2.0
1xUSB 3.0
1« USB 3.0
1xUSB
1k USB 2.0
2xUSB 2.0
1xU5B 3.0
recommended: 1 Gbit,s
Intemnet required for product activation, software updates and remote support

"= not required for View-Only clients

Obr.1: Minimdlna a odporucana konfiguracia pre jedného pouZivatela/klienta (PC/notebook)

A vAROVANIE
Porucha aplikéacie
Spravne spustenie aplikacie je mozné zarucit iba vtedy, ak st splnené systémové poziadavky.
Venujte, prosim, pozornost systémovym poziadavkam!
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2.2 Pouzitie vsieti

B Systém je mozné prevadzkovat v sieti s niekolkymi klientmi FotoFinder Universe.

@pOzZNAMKA

Pre viac informacii kontaktujte podporu FotoFinder: support@fotofinder.de.

2.3 Kompatibilita verzii softvéru

2.3.1 Kompatibilné zdravotnicke zariadenia FotoFinder

- FotoFinder medicam 800+p

- 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 Kompatibilné systémy FotoFinder

- FotoFinder bodystudio ATBM (1. generacia)
- FotoFinder bodystudio ATBM master

- FotoFinder vexia

- FotoFinder stolny dermatoskop

- FotoFinder studio

- medicam 1000s Terminal

@pozZNAMKA

DalsSie informacie ndjdete v prislusnych systémovych navodoch.

@pozZNAMKA

Pre viac informécii kontaktujte podporu FotoFinder: support@fotofinder.de.
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3 Bezpecnost

3.1 Dodrziavanie navodu na obsluhu

POZOR

Tento navod vratane bezpecnostnych pokynov sa vztahuje vylucne na softvér. Dopliiujice

bezpecnostné pokyny popisané v samostatnych navodoch k systémom FotoFinder (hardvér a

softvér) s nevyhnutné a musia sa dodrziavat!

@ pozZNAMKA

Kazda osoba poverend pracou so systémom si musi precitat a pochopit tento navod na obsluhu, a
najma kapitolu o Bezpecnosti.

3.2 Zamyslané pouiitie

FotoFinder Universe je samostatny softvér uréeny pre:

ziskavanie, spracovanie, anotaciu, porovnavanie a vizualizaciu mikroskopickych a
makroskopickych snimok [udskej pokozky zdravotnickymi pracovnikmi a dermatologmi

ukladanie a spravu obrazkov, tdajov o pacientoch a pouzivateloch

Standardizovani dokumentaciu neporuseného povrchu pokozky a jej zmien v priebehu ¢asu na
predbezné posudenie a podporu diagnézy koznych ochoreni

umoznenie kombinacie, komunikacie a vymeny dajov s hardvérovymi zariadeniami a
softvérom vyrobenym spolo¢nostou FotoFinder
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3.3

Skupiny pouzZivatelov

Skupina
pouzivatelov

Dermatologoviaa g
vseobecni lekari

(Primdrna -
skupina
pouZivatelov)
|
[ |
|
Odborny ]
personal
(Primérna -
Sskupina
pouZivatelov)
|
[ |
|
Servisni a [
nemocnicni
technici
(Sekundarna o
Skupina
pouZivatelov) [ |
[
[
Zamestnanci H
spolocnosti
FotoFinder

Demografické udaje

Ocakavana/zamyslana kvalifikacia,

pracovné skiisenosti, zrucnosti

Typickéa pracovna pozicia: |
dermatoldg, vSeobecny lekar,
lekar/lekar v odbornej priprave

|
Vek: v priemere medzi 24 a 65

rokmi [
Pohlavie: vSetky pohlavia [

Senzorické schopnosti: bezné
schopnosti potrebné na plnenie
pracovnych povinnosti

Kognitivne schopnosti vratane
paméte: bezné schopnosti
potrebné na plnenie
pracovnych povinnosti

Typickéa pracovna pozicia: |
zdravotnicky asistent,

zdravotnd sestra

Vek: v priemere medzi 18 a 65

rokmi |
Pohlavie: vetky pohlavia [ |

Senzorické schopnosti: bezné
schopnosti potrebné na plnenie
pracovnych povinnosti
Kognitivne schopnosti vratane
pamate: bezné schopnosti
potrebné na plnenie
pracovnych povinnosti

Typicka pracovna pozicia: [ |
servisny technik, nemocniény
technik

Vek: v priemere medzi 18 a 65 [ |
rokmi [

Pohlavie: vSetky pohlavia

Senzorické schopnosti: bezné
schopnosti potrebné na plnenie
pracovnych povinnosti
Kognitivne schopnosti vratane
pamate: bezné schopnosti

potrebné na plnenie
pracovnych povinnosti

Typickéa pracovna pozicia: |
manazér alebo zamestnanci

v oblasti predaja, podporya W
IT, manazment spolo¢nosti

Odborna kvalifik&cia ako lekar
(alebo v priprave na tato poziciu)
Vyskoleny v diagnostikovani
koznych ochoreni

Skasenosti s IT

2 x 4-hodinové skolenie so
zamestnancom spolocnosti
FotoFinder alebo zamestnancom
distribucnej spolocnosti

Vyskoleny, pouceny a odborne
kvalifikovany prostrednictvom
ukoncenej odbornej pripravy v
Specializovanej medicine
Skasenosti s IT

2 X 4-hodinové Skolenie so
zamestnancom spolo¢nosti
FotoFinder alebo zamestnancom
distribucnej spolo¢nosti

Minimalne 3 roky odbornej praxe
v oblasti zdravotnickych
technologii

Skusenostis IT

2 x 4-hodinové skolenie so
zamestnancom spolocnosti
FotoFinder alebo zamestnancom
distribucnej spolocCnosti

Skisenosti s
produktom/softvérom

Skusenostis IT




(Sekunadarna B Vek vpriemeremedzil8a WM  BrifingaSkolenie od
skupina 65 rokmi dohliadajucich zamestnancov
pouZivatelov) B Pohlavie: vietky pohlavia spolocnosti FotoFinder

B Senzorické schopnosti: bezné
schopnosti potrebné na plnenie
pracovnych povinnosti

B Kognitivne schopnosti vratane
paméte: bezné schopnosti
potrebné na plnenie
pracovnych povinnosti

Zamestr]anci B  Typicka pracovna pozicia: B  Skisenostis

externe] manazér alebo zamestnanci v produktom/softvérom
distribvuénej oblasti predaja, podporyalT, @ SkdsenostisIT
spolocnosti manaZment distribu¢nej

. B  Brifingaskolenie od
spolocCnosti

(Sekunddrna . ] ) dohliadajucich zamestnancov
skupina | Vell(<. v priemere medzi 18 a 65 spolo&nosti FotoFinder
pouZivatelov) roxmi

Pohlavie: vSetky pohlavia

B Senzorické schopnosti: bezné
schopnosti potrebné na plnenie
pracovnych povinnosti

B Kognitivne schopnosti vratane
pamate: bezné schopnosti
potrebné na plnenie
pracovnych povinnosti

3.4 PouZivatelské prostredie

B  Produkt je uréeny na pouzitie v profesionalnom lekarskom prostredi (napr. klinika, nemocnica)
pouZzivatelmi opisanymi v kapitole o Skupindch pouZivatelov (3.3 Skupiny pouZivatelov).

Produkt je uréeny na pouZitie a prevadzku vyhradne v pacientskom prostredi podla normy EN
60601-1.

Poziadavky tykajlce sa fyzického a technického prostredia pouzivania najdete v prislusnej
kapitole (2.1 Systémové poziadavky FotoFinder Universe).

Neexistuju ziadne dalSie poziadavky na socialne alebo klinické prostredie pouzivania.

Produkt nie je ureny na pouzitie laikmi.
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3.5 Poziadavky na pracovnu stanicu

Pracovna stanica by mala byt nastavena tak, aby boli lekarske informacie lahko viditelné.

Je potrebné sa vyhnut nasledujicim podmienkam:
- Priame slnecné svetlo

- Odrazy na obrazovke

- Nedostato¢ny kontrast

- Nedostatoc¢ny jas obrazovky

- Nespravne nastavenia farieb

A UPOZORNENIE

Pre spravne spustenie aplikacie je potrebné FotoFinder Universe pouzivat na pracovnej stanici s
mysou, klavesnicou a monitorom. Monitor musi byt nastaveny vo formate na $irku. Spustenie
aplikacie na monitore nastavenom na vysku nie je podporované.

3.6 Populéacia pacientov

Pacienti, ktori sp(iiajui nasledujice kritérid mozu byt lie¢eni pomocou softvéru:
Indikacie

Bezné osoby s koznymi léziami, materskymi znamienkami

Pacienti so syndrémom viacerych névov

[ |

[ |

B  Pacientis celkovym zapalom koZe
B  Pacienti s psoriazou vulgaris

|

Pacienti s poruchami vlasov na pokozke hlavy
B  Skenovat je mozné iba pacientov s vySkou 130 cm - 200 cm (plati pre mapovanie celého tela)

B Analyza pomocou Bodyscanu je povolena len pre dospelych pacientov vo veku od 18 do 100
rokov, pretoZe inak nie je mozné poskytnut spravnu dokumentaciu z dévodu zmien telesnej
vysky

Psychické stavy:

B Ziadne obmedzenia

Fyzické stavy:

B Castitela/lézie, ktoré sa maju vy3etrit, musia byt bez otvorenych ran alebo zraneni

B Castitela/lézie, ktoré sa maju vy3etrit, sa nesmi nachadzat v telesnych otvoroch ani na
slizniciach

Zamyslana populdcia pacientov zahffia pacientov bez ohladu na demografické faktory (napr. pohlavie,
povolanie), fyzické faktory (napr. hmotnost, sila) alebo sociélne, ndboZenské a kultirne pozadie. V
aplikacii FotoFinder Universe je mozné dokumentovat rézne typy pokozky.
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3.7 Indikacie a kontraindikacie

Indikacie
ICD kdd Popis
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

Tab.1: Indikdcie

Kontraindikacie:

Systém nie je urceny na podporu predbezného vysetrenia ani na ukladanie snimok zo sliznic, odi,
prirodzenych alebo umelych telesnych otvorov alebo poranenej pokozky.

Modul mapovania celého tela je dostupny iba pre osoby s vySkou medzi 130 cm a 200 cm. Analyza
pomocou Bodyscanu je povolena len pre pacientov vo veku od 18 do 100 rokov.

Softvér nediagnostikuje chorobu. Urcenie diagndzy je zodpovednostou lekara! Poskytuje
dermatolégovi podporu pri rozliSovani medzi vyssie uvedenymi indikaciami.
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3.8 Klinické prinosy

Softvér je uréeny na dokumentovanie stavu povrchu pokozky pacienta v priebehu ¢asu. To zlepsuje
detekciu a presnost schopnosti lekara identifikovat zmeny a rozdiely na pokozke. Tieto rozdiely mézu
byt zistené ako zmeny v tvare znamienka alebo lézie.

Standardizované zachytavanie a ukladanie reprodukovatelnych obrazkov zlep3uje porovnatelnost
jednotlivych obrazkov v priebehu Casu.

Preto sa pri pouZivani FotoFinder Universe uplatfiujd na pacienta/pouzivatela nasledujuce klinické

prinosy:

B  Rychlaidentifikacia zmien vdaka naslednému zobrazovaniu umozruje skorsiu detekciu
melanému.

B Vizualizcia réznych detailov pokozky (pigmentacia, cievy atd.) zlepsuje klasifikaciu réznych
koznych ochoreni.

B Digitdlna dermatoskopia pomaha zniZzovat mieru excizie benignych materskych znamienok.

Vykonnostné charakteristiky

FotoFinder Universe mé $pecifikované a spliia nasledujice vykonnostné charakteristiky:
B Softvér podporuje zachytavanie lézii s minimalnou velkostou 1 mm.

B Softvérumozriuje mikrosnimanie so zvac$enim 20x az 140x.

B Softvér ponika rozliSenie 1920 x 1080 pixelov.
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3.9 Nespravne pouizitie

Akékolvek iné pouZitie, ako je popisané v kapitole o0 Zamyslanom pouziti (3.2 Zamyslané
pouZitie)a vtomto ndvode na pouZivanie, a akékolvek pouZitie nad rdmec stanoveného rozsahu
sa povaZzuje za pouZzitie v rozpore s uréenim!

Vyrobca nezodpoveda za Ziadne z toho vyplyvajlce Skody. Riziko znasa vylucne
pouZzivatel/prevadzkovatel.

Softvér sa smie prevadzkovat iba na poéitacoch (vratane obrazovky), ktoré splfiaju minimalne
poziadavky na konfiguraciu systému (2.1 Systémové poziadavky FotoFinder Universe).
Pouzivanie softvéru v medicinskom kontexte na zariadeniach, ktoré nespliaju tieto $pecifikacie
operacného systému, je zakazané.

3.10 Predvidatelné nespravne pouizitie

Nasledujluce body popisuju predvidatelné nespravne pouzivanie softvéru:

Lekar nespravne predpoklada, Ze softvér urci diagndzu.
Lekar zaklada svoju diagnézu vyluéne na vysledkoch softvéru.

Ziadost o dokumentéciu sa vykonava na neporusenej pokozke, slizniciach alebo v telesnych
otvoroch.

Pri pouziti volitelného expertného systému Moleanalyzer pro:

Lekar sa domnieva, Ze presnost Al skére je preukazana, a predpoklada, Ze toto skére je
ukazovatelom malignity znamienka.

Lekar si vyZiada Al skére pre obrazok, ktory nespliia poZiadavky, napr. kvéli ochlpeniu,
viditelnému tetovaniu alebo velkosti lézie.

@pozZNAMKA

Informacie o predvidatelnom nespravnom pouZiti pripojenych hardvérovych komponentov najdete
v ndvode na pouZivanie prislusného zariadenia.

3.11 Zvyskové rizika

A VAROVANIE

Napriek dodrziavaniu vSetkych predpisov a implementacii opatreni na minimalizaciu rizik nie je
mozné vetky rizika Uplne vylucit. Zvyskové rizika, ktoré existuju v sivislosti s pouzivanim produktu,
st uvedené niZsie.

Nespravna obsluha nezaskolenym personalom mdze spdsobit zranenie pacienta.

Nespravne zadanie informacii do softvéru alebo nespravne priradenie pacientov alebo snimok
prevadzkovatelom mozZe viest k nespravnej interpretacii. Dsledkami méze byt zbytoéna liecba
alebo oneskorena lie¢ba kozného ochorenia.
Ani napriek poskytnutym pisomnym pokynom a $koleniu nemoZno Uplne vylicit nespravne
pouZzivanie pouzivatelom.

Instalacia dodatocného softvéru do pocitaca mdze v niektorych pripadoch sp6sobit, Ze softvér
FotoFinder Universe prestane fungovat. Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa kompatibility,
kontaktujte podporu FotoFinder.
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3.11.1 IT bezpecnost

Ani napriek implementécii opatreni na kontrolu rizik nemozno Uplne vylicit nasledujice zostatkové
rizika tykajlce sa IT bezpecnosti:

Pristup k prihlasovacim Gdajom iného pouZivatela, ako je pouZivatelské meno a heslo, a ich
pouZivanie (falSovanie Gdajov)

Zlomyselna zmena alebo Uprava trvalych idajov a zmena Gidajov pocas prenosu (manipulacia)
Vykonavanie zakazanych operacii v systéme, ktory nema schopnost sledovat tieto operacie
(popieranie)

Citanie suboru, ku ktorému nebol udeleny pristup, alebo ¢&itanie idajov pocas prenosu (zneuzitie
informacif)

Pokus o odmietnutie pristupu platnym pouzivatelom, napriklad do¢asnym znepristupnenim
alebo znefunkénenim webového servera (odmietnutie sluzby)

Ziskanie privilegovaného pristupu k zdrojom s cielom ziskat neopravneny pristup k informéaciam
alebo ohrozit systém (navysenie privilégii)

Tieto zvySkové rizikd m6zu v najhorSom pripade viest k zverejneniu terapeutickych tdajov o
pacientoch spolu s menom pacienta.

3.12 Povinnosti prevadzkovatela

Navod na pouZivanie je nevyhnutnou sucastou produktu.

Prevadzkovatel musi zabezpedit, aby si navod na pouzitie precitali vietci, ktori pracuji so
softvérom a v iom. Nasadeny méZe byt iba vyskoleny personal spliiajici minimalny vek, ktory
bol pouceny o pouzivani softvéru.

Navod na pouzivanie musi byt pouZivatelom neustale dostupny (napr. ulozena na pracovnej
ploche).

Vyrobca nezodpoveda za Skody spésobené nedodrzanim dokumentécie suvisiacej s vyrobkom.
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4 Poruchy arieSenie problémov

Ak systém nezacne spravne fungovat, zavolajte timu podpory na ¢islo:
0049 8563 97720-45 alebo poslite e-mail na adresu: support@fotofinder.de.

Vzdialend podpora cez internet (vzdialené ovladanie vasho pocitaca) je v tejto situacii velkou
pomocou. Ak ju chcete pouzivat, stiahnite si softvér Teamviewer z nasledujlcej stranky:
www.fotofinder.de/support. Nasledne ndm pocas hovoru s podporou ozndmte svoje ID a heslo
zobrazené v softvéri Teamviewer. Uvedte aj meno drzitela vasho systému/licencie.

4.1.1 Chyba softvéru: Softvér uz nefunguje spravne.

B Zatvorte softvér, restartujte pocitac a znova spustite softvér
Ak chyba softvéru pretrvava alebo softvér stale nefunguje spravne, kontaktujte tim podpory.
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