RDC

REMOTE DATA CAPTURE

Dostep do witryny pomocy technicznej RDC

Dostep do badania i pomocy dla RDC
mozliwy jest poprzez strone pomocy
technicznej RDC:

http://rdcsupport.biogenidec.com

Na stronie internetowej znajduja sie:
1) Biuletyny
Aktualne informacje dla osrodkow
badawczych o systemie RDC Onsite
2) Pierwsze kroki
Dostep do
a. Szkolen
b. Formularzy rejestracji
3) Logowanie do systemu RDC Onsite
Dostep do badan w systemie
RDC Onsite
4) Pomoc techniczna RDC
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RDC

REMOTE DATA CAPTURE

Centrum pomocy technicznej RDC

Centrum pomocy
technicznej RDC pomaga...

Niezwtocznie zgtaszanie
probleméw z RDC umozliwi
uzyskanie pomocy
w przypadku...

Centrum pomocy
technicznej RDC rozwigzuje

problemy zwigzane z RDC
i nie obejmuje...

o W przypadku probleméw z zalogowaniem sie do systemu RDC
¢ W przypadku zapomnienia hasta do konta

¢ W przypadku problemoéw z potgczeniem z siecig

e W przypadku problemdw ze sprawnoscig systemu RDC

¢ W przypadku komunikatéw systemu RDC

e Zapotrzebowania na sprzet
* Probleméw technicznych
® Problemoéw z wprowadzaniem danych

¢ [VRS

e Portali klinicznych

® Badan niezleconych przez Biogen Idec
o Struktury IT osrodka badawczego
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REMOTE DATA CAPTURE

Zaktadanie konta RDC

Do pracy w systemie RDC niezbedne jest konto uzytkownika.

1) Powiadomienie
Pracownicy osrodka badawczego informuja
monitora badan klinicznych (CRA) o nowych
uzytkownikach.

2) Szkolenie
Nowy uzytkownik uczestniczy w szkoleniu
komputerowym dotyczgcym systemu RDC.

=

3) Rejestracja
. . . Lo . ' _Konto
Nowy uzytkow}nlk re'JestrUJe 5|'e, przesytajac @ *Whiosek ‘
formularz ukoriczenia szkolenia. " eprzestanie formularza
4) Whniosek < ~ Rejestracja  rejestracji konta
Nowy uzytkownik wnioskuje o przyznanie W . ePrzestanie formularza
dostepu do badania, wypetniajac formularz 4,,~sz"°'e"'e “/’vk;’:kcrzees’i‘éa;é'é"'e”'a
rejestracji konta. S 'Uczelftr'“_WO
/Poﬁ/iado- W szKkoleniu
F komputerowym

Po wystaniu formularza rejestracji uzytkownik w ciggu
PIECIU dni roboczych otrzyma informacje o zatozeniu
konta.

/ “mienie dotyczacym
4 systemu CRA
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REMOTE DATA CAPTURE

Przestrzeganie zasad uzytkowania systemu RDC

Zabrania sie przekazywania nazw uzytkownika i haset innym
uzytkownikom.

Uzytkownik ma obowigzek wylogowac sie z systemu, jesli z niego nie
korzysta.

Uzytkownik bedzie wykorzystywac system RDC zgodnie z postanowieniami
21 CRF, czes¢ 11 (dokumenty elektroniczne; podpisy elektroniczne).

Naruszenie postanowien umowy skutkuje:
e Utratg uprawnien w systemie RDC e Karami pienieznymi
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Zmiana hasta

Procedura recznej zmiany hasta:

Kliknij pole Old Password
(Stare hasto) i wprowadz
stare hasto

W polu New Password
(Nowe hasto) wprowadz
nowe hasto

W polu Confirm Password
(Potwierdz hasto) jeszcze raz
wprowadz nowe hasto

Kliknij przycisk Apply
(Zastosuj)

ORACLE RDC Onsite

Logor  Change Password
Casebooks Reports

Logged in as Rdcd

ORACL_E" RDC Onsite

Logout Change Password Heb

Home > Logged in asRdcd Site(Ste user, VVOC); Last Refresh 23.May-2011 16:47:54
Change Password
Cancel | | Appiy
* Ot Password Next 50 3
*New Password
* Confirm Password
Cancel | [ Apply

ieports Logout Change

T 5 T01-106 | U5Nov-2009 17:3023 DISCREPANCES
C |8 101-107 | 28-0ct-2009 16:33:16 DISCREPANCIES
O |& 101-108 | 27-0ct-2008 17:30:17 DISCREPANCEES
C & 101-108 | 05-Apr-2010 10:57:31 DISCREPANCIES
C & 101-110 | 03-Aug-2010 15:08:31 DISCREPANCES
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REMOTE DATA CAPTURE

Dostep do badania

Dostep do badania mozliwy jest poprzez strone
pomocy technicznej RDC.
Podczas logowania do systemu RDC pamietaj: HOME | GETTINGSTARTED |  SUPPORTCENTER RESOURCES |  ABOUTUS
e W hasle nie jest uwzgledniana wielko$¢ liter, B Weeome (e
jednak musi rozpoczynac sie ono od litery B oeing
i zawierac liczby. e
e Dtugosc hasta powinna wynosi¢ od 6 do
10 znakow. £ Getting Started. B Using RDC
e Przy pierwszym zalogowaniu sie do systemu ks et e [ERIIIV NGRS
system poprosi o zmiane hasta. RDC ONSITE LOGI
e Hasto wygasa po 90 dniach i po tym czasie YN _—
nie moze zosta¢ uzyte ponownie. o RDCEETEoGIN] & sy
e Po trzech nieudanych prébach zalogowania mwmm'mmmmw
w wyniku podania nieprawidtowego hasta
lub nazwy uzytkownika konto zostanie
zablokowane.

| biogen idec |

Uzyj tego tacza,
aby zalogowaé
si¢ do badania

Complete Online Training

We wszystkich sprawach zwigzanych z kontem lub
w przypadku problemdéw technicznych nalezy
kontaktowac sie z centrum pomocy technicznej RDC.
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Wylogowanie z systemu RDC

ndows Internet Explorer _10]x]

Wazne: Zawsze korzystaj z opcji
wylogowania z systemu RDC.

Uzyj tego tacza, aby
wylogowac sie
z 1 RDC

Fle Edt View Fa
@ share Browser W

Y

Nie uzywaj przycisku zamykania EREN oo

przegladarki — powoduje on jedynie
zamkniecie okna przegladarki, a nie
prawidtowe wylogowanie z systemu RDC.

Logout | references © .noe Password Help

3 . Patient Selection List Nie wychodz z sy
Przed wylogowaniem upewnij sie, ot Searh RDC, zamykajac
ze stan pracy zostat zapisany, a wszystkie — przegladarke
elektroniczne karty obserwaciji klinicznej P T — | © Frovous [TE0r210 5] tts0 ®
(CRF) —_ Zamkniete. Select All | Select None
select £ | Pat\emNumber‘Last Modified ‘C.\sebook
O & T 2010 TRANNG
. . s . r & Tz 2010 TRANNG
UWAGA: Po 30 minutach bezczynnosci 53 - P |
nastepuje automatyczne wylogowanie 0 & T 210 TRANNG
R . . C & T 2010 TRANNG
z systemu RDC. Wszystkie niezapisane Ca 2010 TRANNG
dane zostang utracone. D74, z HnOTRARRG
r & 3 2010 TRANNG

| biogen idec

®

7 of 22 |



RDC
REMOTE DATA CAPTURE

Pusty raport dla przypadku

Polecenie Blank Casebook ORACLE RDC Onsite
Report (Pusty raport dla e oo
. . Home | Casebooks
przypadku) S}fUZy do tworzenia Logged n s Kevin Stephenson(Das manegenent rok, PSDE), Last Refiesh 11-0ci-2011 H:07:35
wydruku raportu dla Reports I
przypadku. Zawartosc tego ~Search " Kiiknij ten przycisk, aby
raportu jest podobna do o [ “‘W°’Zy;r§;:;"'ﬂiip°" dia
zawartosci raportu PDR S s Q | p
o

(Patient Data Report), jednak -

. . i . . ReportJobs ORACLE’ RDC Onsite
nie znajdujg sie w nim dane _ i s R
pacjenta. J;:’.’r::“’"‘”“‘“‘ I "“”_“‘“"““""’“”""’"J = R - ok s Pozostaw puste, aby

402-0 7592 21-Sep-2011 14.20.15 21-Sep-2011 14:20:36 \mmm "f: oz P wygenerowac ogolny ==
. raport dla przypadku -
Uwaga: Jesli pole z numerem —
H 1 PRPPTEN CTTYTTTIN |
pacjenta pozc.)stame puste,, [ Q) oremen 6 pru
generowany jest raport ogélny. 4 € ansscae
Przeslij
polecenie
i
WIETS FRISEINENC0493256 paT
_
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Nawigacja w systemie RDC

Na stronie gtéwnej systemu RDC

dostepne s3 cztery karty nawigacyjne:

e Home (Strona gtéwna)
e Casebooks (Przypadki)
e Review (Podglad)
e Reports (Raporty)

tacza globalne umozliwiajg
wylogowanie z systemu, zmiane hasta
oraz dostep do pomocy on-line
systemu RDC.

tacza globalne umieszczone sg u dotu
oraz u gory kazdej karty. Pozwalajg
one na szybki dostep do informacji
poprzez karty lub hipertacza.

ORACLE RDC Onsite

Logout Preferences Change Password Help

[fiome | Casebooks | Review | Reports

Logged in as Kevin Stephenson(Data management rf ) Last Refresh 24-May-2011 13:41:49)

599 7

Study and Site Summary

Study and

Karty nawigaciji

Select Patients and... [ Open Patient Gasebooks ]
select All | Select None chza gIObalne
Selcet £ |__ Paticnt Number | Last Modificd |ces| W systemie RDC |
O & 995-009 | 17-May-2011 154457 UNIQUER
& 995101 | 05-May-2011 11:41:09 /
O |a 999-102 | 05-May-2011 10:51:45 5
A 995103 | 05-May-2011 1:41:08
|3 995-104
0 & 998-108
o0& 999111 | 17-Feb-2011 23:44:41
iy 999-222 | 18-Nov-2010 05:19:29 UNIQUE_REF
0|2 999.333 UNIQUE_REF
oA 995-999 | 07-Jan-; UNIQUE_REF

Select Patients and... [ Open Patient Caset]

E

Home Casebooks Review Reporls Logout Preferences Change Password Hep
About ROC 4.5.3 ~

- 2000, 2007, Oracle. Al rights reserved
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Wyszukiwanie badan i osSrodkéw badawczych

W przypadku dostepu do danych wiecej ORACLE! Roc onsite
niz jednego badania lub osrodka —e S Logout Prfesnces Change Passwrd
badawczego z listy rozwijalnej e

znajdujgcej sie w prawej gornej czesci
ekranu musisz wybra¢ odpowiednie
badanie lub osrodek.

Select Patients and.

|
tect

seiect &5 | patient wumber | Last moaines | casetion
r

e oo

Wybierz osrodkéw

r
r
O
(=il [}
O [&
r
=
r
=

ORACLE’RDC Onsite

Home | Casebooks | Review | Reports
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Oznaczanie kart obserwacji klinicznej (CRF) jako pustych

Narzedzie Blank Flag (Oznacz jako puste) ORACLE NG Cnali: Deka Entry
. . .. Shudy 101MSIZS, Ste: 432203, Patient T21, Casetook 101MS325- (Kevin Stephenson - Dats management role)
stuzy do oznaczania karty CRF (lub je —— e ST
Lo ) Hgpige | 21 Dacrecancan = = 0 g BB & |
czesci) jako puste;j.
Otworz karte CRF,
. L s . | ktora chcesz oznaczy¢
Pr dID (1018325 Vi
Karty oznacza sie w ten sposdb, jesli biogenidec ~ Prooca p.,;. jako pusta, 1 Kiikni
wymagana wizyta lub ocena nie zostata Zaznacz pole, aby uznac karte CFR ?353‘3'23?"3559
przeprowadzona. za pusta, i kliknij OK. Jakop
. . . Nastepnie zapisz strone. Zostanie [ %"’
Oznaczenie karty CRF jako pustej ona oznaczona jako ,,pusta” karta
ma na celu poinformowanie innych CRF. L HISTORY)
uzytkownikdéw, ze karta nie zostata
pominieta, a celowo pozostawiona | Rt Brani Setecsonis) Processing =
pusta. P uiark ths CRF a8 having 1o resgonses

¥ Mark wecton UED_WST 1) as having no respenses

UWAGA: Jesli pominieto catg wizyte,
wszystkie karty CRF dla tej wizyty muszg |
zostac oznaczone jako puste. [ cocet | 0% |
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