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RDC képzés
Szamitogépes képzés

A hozzaférést igényl felhaszndldknak el kell ltogatniuk a http://rdcsupport.biogenidec.com oldalra, és elvégezni a szamitogépes képzést.

Az RDC webhelye publikus, ezért nem
szlikséges bejelentkezni a szamitogépes
képzés elvégzéséhez.

A Biogen Idec nem fog e-mail értesitést
kildeni az RDC képzésrdl, ezért a
felhaszndld feladata, hogy elvégezze

a képzést, ha sziikséges.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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A képzési kornyezetben ki kell valasztania
a szerepkort amihez kapcsoléddan
a képzést szeretné végezni.

A szerepkorok és felelGsségek definicidja
a ,Szerepkorok és felelGsségek” részben
talalhato.

Mindegyik felhasznélonak el kell végeznie
a sziikséges elérés tipusanak megfeleld
képzést, és ezt jova kell hagynia a Biogen
Idec-nek.

Ha nem biztos abban, hogy melyik
szerepkorhoz kapcsolddo képzést kell
elvégeznie, akkor forduljon a CRA-hoz.

Megjegyzés: Ha On vizsgalatvezetd,

és szeretne adatbevitelt végezni, akkor

a képzést helyszinhasznaldként, valamint
Pl szerint is el kell végeznie.

RDC Quick Launch Kit V1.0

"HoME | GETTING STARTED

' biogen idec |
| =4

SUPPORT CENTER _ RESOURCES

—

T

ABOUTUS |

Online Training:

Vaélassza ki a szerepkort a valaszthatéd
lehetéségek kozil

TRAINING OPTIONS
oz )

Note: If you are unsure which OC RDC training you should complete for your study,
please contact your CRA/Moni

itor or the study’s Project Manager.
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A képzés regisztralasa

Amikor a felhasznalok elérik a szamitogépes
képzés végét, akkor regisztralniuk kell

a képzést.

Mindegyik felhasznaldnak ki kell téltenie

a képzés elvégzését igazold Uirlapot, hogy
az RDC képzésnek nyoma maradjon.

Ezt az (irlapot a Biogen Idec kapja meg,

és ellen6rzi, hogy a felhasznalé elvégezte-e
az RDC képzést. Ezenfelll a felhaszndlonak
ki kell nyomtatnia és meg kell 6riznie

a képzési rekordok egy példanyat.

RDC Quick Launch Kit V1.0

© Lesson Name status
Introduction to OC RDC
How to Use Training
Gverview of OC RDC
access and Navigation
Access OC RDC
Navigate OC RDC
Navigate the eCRF
Diserepancy Management
Discrepancy Overview
Discrepancy Worldlow
Create a Manual Discr...
Route a Discrepancy
Close a Discrepancy
Electronic Approval
Electronic Approval
Additional Features
Gpen Multiple eCRFs
Audit History Pane
OC RDC Reporting

Register Training Completi... v

&Clear

Register Training Completion

Congratulations!

You have now completed the Biogen Idec Orapla-Cliai

1D ”

Data Capture training. Kattintson erre a

To register completion of your online training hivetqua’llsr_a a kéPZés
button or the link below and complete the for] elvégzését igazold
today’s date as the date of training. Don't for - {irlap megnyitasahoz

a copy of the form for reference.

To gain access to your specific study you will also be reqyfed to

tion form.

submit an Account Request Form. This form will be avgfable once

e to review

how to perform specific functions in OC RDC. Simply select a topic

from the menu on the left to review the content.

» Click Next to be taken to the Training Completion Form.

() ) ) ) )
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Az (irlap kitoltésekor a felhasznaloknak
ellendrizniuk kell a kapcsolattartasi
informacidk helyességét.

RDC Quick Launch Kit V1.0

SITE TRAINING COMPLETION FORM

You for your records
Required Fields for submission *
L] 16 Hay 2011

Contact Info:

First/Given Name; *
Middle Name:
Last/Sur Name: *
Phone Number: *
Email Address:*
Day of Birth: *

Training Content:

[doe

L

|Smith

[617-555.1234

[ismith@yoursite.com

e

@ 1Introduction to OC ROC
Intraduction to OC RDC

@ How to Use this Training
Hon to Use this Training

@ Overview of the OC RDC Pracess
Ovarvigw of the OC ROC Process

N
Navigate the eCRF

@ Data Entry Functions

s-lm Patiant & Opan aCAF

st
RF a3 Blank

@ Discrapancy Managemant

Discrapancy Ovarview

OC RDC Reporting

Training Complation Date: * 16 May 2011 =

It is imperative that you keep a copy of this farm as documentation of your training.
Please choose your document delivery method below.

F eman I erint

this form, 1
oF the mataral prouded, and T contiim that I nave
cemplated OC RDC training.

Suhmi F
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RDC vizsgalatelérés igénylése

Ha a képzés kész és regisztralva van, akkor
vizsgalatelérést az eléréskérelmezé (rlap
beadasaval lehet igényelni.

Az eléréskérelmez6 Grlap az RDC tamogatasi
webhelyén keresztil érhetd el.

Megjegyzés: Ha egy masik Biogen Idec
vizsgalathoz mar elvégezte a Biogen Idec
szamitégépes képzést, akkor nem kell
azt Ujra megtennie.

RDC Quick Launch Kit V1.0

| rbiogen idec

Access

Search ©)

: STARTED J © SUPPORT : 1 : . ABOUTUS

Welcome
ﬂBULLETIN

Empowering

Trial Data
Kattintson ide a fiokkérelmezd
Grlap kitoltéséhez
Getting Started Support

First time users please follow the steps belo
- to gain study access.
[

RDC ONSITE LOGIN
(egin]

T Complete Online Trai
y '
I Account Request Form :

RDC 4.5.1 LOGIN

101M5102, 120GS201. 1215T101
!) Login |

|” Bookmark This Page

@ Email the Support Center
Call the Support Center

N ‘FORUSEVVITHOPSPREIXEDACCOUNTSONLY‘ N\
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A felhasznaloknak meg kell adniuk az elérni
kivant vizsgalato(ka)t, és ellendriznitik kell
a kapcsolattartasi informaciok helyességét.

A felhasznaldknak meg kell adniuk az
eredeti jelszét is. Ez az RDC-be vald elsé
belépésre szolgal majd. Ha a felhasznald
mar hozzafér egy Biogen Idec vizsgalathoz
az RDC-ben, akkor a felhaszndlé akarmilyen
értéket is ad meg, a mar létezd jelszé
véltozatlan marad.

RDC Quick Launch Kit V1.0

Biogen Idec RDC Support - Oracle Clinical Account Access Request Form

Date: [EETE

Protocol Access Requested

EE— T

Protocols: * 1 2

List each protocal for which you need access, Im"BI301

At least one protocel number is Required, 3. 4
I
5. €.
| I

Contact Information:

First/Given Name: * [Joe

Middle Name: |L

Last/Sur Name: * ISmilh

Phane Numbar: * I [617-585.1234

Email Address: * LlSmilh@yaurs'ne cam

Day of Birth: * 10 =

Role:

Ploase salect one of the following which bast
deseribes your role in this study? *

& Extarnal Monitering/CRA Staff
€ spanser

€ com

Initial Password:

Please enter an initial

assvord 6 to 10 characters

T &l
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RDC fidk - Tippek
e Az adatbevitelt végz6 felhasznaldknak rendelkeznitik kell fiokokkal az adatbevitel id6pontja el6tt

o CRF jévahagyasokat végz4 vizsgdlatvezet6knek rendelkeznilik kell fiokokkal CRF-ek jévahagyasa el6tt
=>=> Legjobb gyakorlat: A helyszin elsé vizitjét megel6z6en hozza létre a fiokokat € €

Ha az 6sszes fenti Iépés kész, akkor a felhasznaldk dltaldban 5 munkanapon beliil megkapjdk a vizsgalathoz tartozd
felhaszndlénevet. A jelszd a Fidkot kérelmezd (irlap beaddsakor vélasztott lesz.

Nagyon fontos, hogy a képzés elvégzését igazold és a fidkot kérelmezd Grlapokon taldlhatd informaciok megegyezzenek a vizsgaldhely
feltigyelGje altal a Biogen Idec-nek benyujtott adatokkal.

* Felhasznalénév

* A felhaszndlo kapcsolattartasi informacidi

* Helyszin szama

* Felhaszndlo szerepkore

Ha a képzési folyamat sordan barmilyen problémat tapasztal, akkor forduljon az RDC tamogatasi kozponthoz.

MEGJEGYZES: Ha ez az informacié nem konzisztens, akkor a Biogen Idec nem fogja tudni ellendrizni a felhasznaléi kéréseket!
= Afiokok létrehozésa késik!
= Afelhaszndld késve fér hozzd az RDC-hez!
= Az adatbevitel késik!
=> Az adatok lezardsa késik!

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Uj RDC felhasznal6k képzése az elsé beteg utén
Nem ritka, hogy Uj RDC felhasznaldknak kell elérés azutan, hogy a vizsgaldhelyen az els6 alany vizsgalata megkezd6dott.

Ha ez torténik, akkor fontos a vizsgaldhely felligyel§jének értesitése (aki pedig a Biogen Idec-et értesiti majd), hogy uj RDC
felhasznaldk csatlakoznak a vizsgalathoz.

Mindegyik uj felhasznaldnak el kell végeznie az online képzést, majd be kell nydjtania a képzés elvégzését igazolo és a fidkot
kérelmezd Grlapokat is.

RDC hozzaférés eltavolitasa

Ha egy RDC felhasznald kilép a vizsgdlatbdl, akkor a vizsgalohelynek azonnal értesitenie kell a felligyel6t, hogy az adott RDC
hozzaférés el legyen tavolitva.

Ha ez atmeneti, a feligyel&t akkor is értesiteni kell, és az RDC hozzéférést el kell tavolitani, amig a felhasznalo vissza nem tér.

RDC Quick Launch Kit V1.0 26 of 127
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Az RDC haszndlata
Vizsgalat elérése

A vizsgalat az RDC tdmogatdsi webhelyén
keresztil érhet6 el.

Az RDC-be vald bejelentkezéskor érdemes (biogen idec

Search ®)
tigyelni a kovetkezd dolgokra: |
* Alelszonal nincsenek ) | GENGSTARTED |  SUPPORTCENTER |  RESOURCES |  ABOUTUS |
megkllonboztetve a nagybetlik

és a kisbetlik, azonban a jelszénak Welcome e
betiivel kell kezdddnie és szamokat e e
h Empowering
is tartalmazhat.
e Ajelszénak 6-10 karakter hosszunak -
kell lennie Hasznalja ezt
. ) a hivatkozast
e Az els6 bejelentkezéskor a rendszer a vizsgalatba valé
arra utasitja majd, hogy valtoztassa belépéshez
meg az eredeti jelszét. Bl Getting Started Using RDC P & support
e Ajelszavak 90 naponta lejarnak N

és nem hasznalhatdk ujra.

o Fidkjat zaroljuk, ha haromszor P ) o

sikertelentil prébal meg bejelentkezni ir (Eomplete Online Training RDC ONSITE LOGI @ Email the Support Center

hibas felhaszndldnév vagy jelszo ‘

megaddsa miatt. T Account Request Form /

3} RDC 4.5.1 LOGIN R ot sopor contr

Barmilyen fidkkal kapcsolatos, illetve ~ Bookmark This Page 1015102, 120G5201, 1215T101
technikai probléma esetén forduljon () ogin |
az RDC tamogatasi kdzponthoz | FORUSEWITH OPS$ PREFIXED ACCOUNTS ONLY.
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Jelszébiztonsag

A fidk informacioit és hozzaférését csak On hasznalhatja.

Ne ossza meg masokkal a felhasznaldnevet és a jelszavat.

21 CFR 11. rész — Elektronikus alairasok. Az informacidknak
biztonsagban kell lennitk. NE irja fel a bejelentkezési adatait a
szamitégépen, illetve ne hagyja olyan helyen, ahol masok |athatjak.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Jelsz6 megvaltoztatasa

Kattintson a Jelszo Kattintson
megerGsitése mezGbe, az Alkalmaz
és irja be Ujra a jelszot gombra

Kattintson az Uj jelsz6
mezbbe, és irja be
az Uj jelszavat

Kattintson a Régi jelszo
mezbbe, majd irja
be a régi jelszot

Amikor elészor jelentkezik be az ORACLE'RDC onsite
alkalmazasba, akkor be kell gépelnie [ —

a felhasznélonevet és a jelszot, amelyet
a fidkkérelmezési Grlap kitoltéseutdn kért.

Casebooks

Logged in as Rdcd S

ORACL_E'RDC Onsite

Szikség esetén lehetGség van a jelszé kézi

. PP Home | Casebooks | Review | Reports
megvaltoztatasara Is. ey Logged in as Rdcd Site(Ste user, VVOC); Last Refresh 23 May-201
{ crange passwors
[Ccancer | [appy |
codpassword [ Next 50 3
* New Password
“ConfemPasswors [ |
[Cancel | [Asply

LY T07-106 | 05-Nov-2005 173023 DISCREPANCES
O & 101-107 | 28-0ct-2009 16:33:16 DISCREPANCEES
C & 101-108 | 27-0ct-2009 17:30:17 DISCREPANCEES
A 101-109 | 05-Apr-2010 10:57:31 DISCREPANCIES
C A 101-110 | 03-Aug-2010 15:08:31 DISCREPANCES
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Kijelentkezés az RDC-b&l

Fontos: Mindig a kijelentkezés lehetdséget
hasznalja.

Ne haszndlja a bongész6 bezaras gombjat,
mert ez csak a bongészé ablakat zérja be,
azonban nem jelentkezik ki megfeleléen
az RDC-bél.

Kijelentkezés el6tt bizonyosodjon meg
arrél, hogy mentette a munkajat, és bezarta
a megnyitott eCRF-eket.

MEGJEGYZES: 30 perc inaktivitds utan

a rendszer automatikusan kijelentkezteti
az RDC-bél. A nem mentett adatok
ilyenkor elvesznek.

A rendszerbe torténd visszalépéshez
navigéljon vissza a Bejelentkezési oldalra
a Biogen Idec RDC webhely Bejelentkezés
gombjaval.

RDC Quick Launch Kit V1.0

(@) shareBro
w g

Casebooks

Hews

/= RDC O

& -| Ennek a hivatkozasnak
se =t | ahasznalataval
jelentkezzen ki az
RDC-bél

ez Home [T] - Windows Internet Explorer

EEEE

Reports

ORACL €’ RDC Onsite

Discrepancy

[EManagement Error
lessage

disabled on 13-Jun-2010

Activities

// VELOPMENT ¥
Studv and Site Summary

Review 84 Other
Discrepancies

Review Investigator
comments

Links

Instructions

Study RDC CRF Completion

Patient Selection List Az RDC-t ne

[l Patient search abongészdbezarasaval

. hagyja el
Patients.

Select Pationts and.. [ Open Patent Casebonls =] 2 Previous [1500r20 5] Net0 @

Select All | Select None

select & ‘ Patient Number‘ Last Modified ‘Ca!eboak
O & T 2010 TRANING
r & T2 2010 TRANING
r & T3 2010 TRAINING
O & T 2010 TRAMNING
Cr A T 2010 TRANING
r a8 T6 2010 TRANING
O |& Ll 2010 TRANING
[ mir 8 2010 TRANING
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RDC tamogatasi kozpont

7

Az RDC tamogatasi
kdzpont segithet...

¢ Probléma az RDC-be valé belépéssel

o Fidkjelszavak visszaallitasa

o Halozati kapcsolatokkal kapcsolatos problémak
o RDC m(ikédési problémak

® RDC Uzenetek esetén

Jelentse az RDC-vel
kapcsolatos
problémakat, és azonnali
segitséget kaphat...

o Felszerelési sziikségletek
e Technikai problémak
¢ Adatbeviteli problémak esetén

Az RDC tamogatasi
kdézpont csak az
RDC-t tamogatja,

a kovetkezbket

¢ IVRS

o Klinikai portélok

e Nem Biogen Idec-es vizsgalatok

e A klinikai vizsgélohelyek informatikai strukturdja

RDC Quick Launch Kit V1.0

\.
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I Az RDC-t illetd sok kérdés tulajdonképpen a vizsgalatra vonatkozik...

Hogyan tolthetd ki egy CRF az RDC-ben?

Hol talalhato egy CRF?

Ki kell toltenem CRF-et?

Mi torténik, ha egy alany kilép?

Ilyen esetekben a CRA-hoz és a vizsgdlati csoporthoz a legjobb fordulni.

Ha bizonytalan...

Az RDC tdmogatasi kozpont fogadhatja ezeket a hivasokat, de nem vélaszolhatnak
vizsgalatokkal kapcsolatos kérdésekre. Azonban a kérdést mindenképpen tovabbitjak
a vizsgalati csoportnak.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Az RDC tamogatasi kézpont elérése

Telefonon vagy e-mailben is elérheti a tamogatasi kdzpontot. A kapcsolatfelvételhez sziikséges informacidk az RDC tamogatasi
webhelyén érhetGek el.

A telefonszamok elérhet8k az A fliggelékben is: RDC tamogatasi kozpont telefonszamai.

ETEm

| HOME | GETTINGSTARTED |  SUPPORTCENTER | RESOURCES | ABOUTUS
Welcome 7
Empowerin:
POV 1ag, RDC tamogatas
Getting Started Using RDC B Support

N

G o gain study access.
(1]
I Complete Online Training RDC ONSITE LOGIN @ Email the Support Center
') Login
[ 2 ]
1~ Account Request Form
Call the Support Cent
RDC 4.5.1 LOGIN & ot the suppor conter

(3

" Bookmark This Page 101M$102, 120G5201, 1215T101

- FOR USE WITH OPS$ PREFIXED ACCOUNTS ONLY. T8
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RDC tamogatasi kozpont nyitvatartasa

RDC tamogatasi kdzpont nyitvatartdsa

e Vasarnap 18:00 (keleti parti id6) - Péntek 21:00
(keleti parti id6)
e (Vasarnap 23:00 GMT - 02:00 GMT).

Az RDC tdmogatasi kozpont hangpostaja

e Ha nem tudja elérni az RDC tdmogatasi kdzpontot, akkor
hagyjon egy hangppstaijzenetet a kdzpontnal, igy vissza
tudjak majd hivni Ont.

E-mailes tamogatas

e Az e-mailes tamogatas mindig elérhetd.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Tovabbi RDC segitség
A kezdGcsomagon kiviil szamos helyen talalhat segitséget az RDC-n beldl.

I Online ,Sugd”

e Az RDC-n keresztiil elérhets egy online sugé.

Szamitégépes képzés

e Az RDC szamitdgépes képzése mindig elérhets referenciaként, és barmikor
megnézhetd barmelyik témakore.

A jelenlegi RDC CRF kitoltési utasitasok

e Adatok beiradsa és frissitése

e Eltérések kezelése

e Aszinek és a fllek jelentése

e Jelentések hasznalata

e Segitség CRF oldalak hozzdaddsdhoz

¢ Hogyan jel6lhet6k CRF oldalak liresként, és hogyan vonhaté ez vissza?
¢ Hogyan ellenérizhet6k és hagyhatdk jova CRF oldalak?
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RDC online sugoé
Az RDC online sugdja a Sugo hivatkozasra kattintva érheté el.

ORACLE " ROC Onsite

Oracle RDC Onsite 4.5.3 Help

Kattintson a Navigalas mutatasa gombra

Valasszon sugoétémakort

10 ROC Onste the e Home Page hat 15 the star for an your 10 ROC Onste the Home
actvies o o logis 9 Page tat 5 the 5:r1ing pomt 10 a8 your VRS
the mmportant secsons of| pag The f080mnG BUSL/AN GEDK1S e MPGBNT $eCB0N$ Of e Home
poge
14 Home
Figure Page i
T GiobalL
< Tebs

ol il
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RDC CRF kitoltési utasitasok

Az RDC vizsgélatokra vonatkozd
vizsgalatspecifikus CRF kitoltési utasitasok
aktualis verzidja az RDC-n bellil a vizsgélat
Kezdé6lap fulén talalhaté hivatkozasra
kattintva érhetd el.

Ez megnyitja az adott vizsgélathoz tartozé
CRF kitoltési utasitast PDF formatumban.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORAC L& RDC Onsite

S VESTIGATOR COUNENT Kattintson az RDC vizsgalat CRF

kit6ltése hivatkozasra |
select & Patient i
No cata found

Home Casebooks Revew Reports Logel
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RDC megfelelGség

A Biogen Idec RDC csak a Biogen Idec altal meghatdrozott célokra
hasznalhato

A felhasznalok nem hasznalhatnak k6z6s felhasznaléneveket és/vagy
jelszavakat

A felhasznaldknak ki kell Iépnitik a rendszerbdl, ha nem hasznaljak azt

A felhasznaldknak a 21 CRF 11. résznek megfelelGen kell haszndlniuk
az RDC-t (Elektronikus rekordok; elektronikus alairasok)

Ennek a szerz6désnek a megszegése az alabbi kovetkezményekkel jar:
e Az RDC dltal biztositott jogok elvesztése
e Helyrehozatali terv

RDC Quick Launch Kit V1.0
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