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Szkolenie z zakresu systemu RDC

Szkolenie komputerowe

W celu uzyskania dostepu do systemu uzytkownik powinien przej$¢ na strone http://rdcsupport.biogenidec.com i ukoriczy¢ szkolenie komputerowe.

ogendec |

Strona RDC jest strong publiczng — szkolenie
komputerowe nie wymaga zalogowania sie.

Biogen Idec nie przesyta poczta elektroniczng
powiadomien o szkoleniach w zakresie systemu
RDC — uzytkownik moze wzig¢ udziat
w szkoleniu, jesli jest to wymagane.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Po uruchomieniu szkolenia wybierz kategorie
uzytkownika, do ktérej dostosowany zostanie
program szkolenia.

Kategorie i zakresy obowigzkow opisano w czesci
,Kategorie uzytkownikdw systemu RDC i zakres
obowiazkow” (Roles and Responsibilities).

Kazdy uzytkownik musi ukoriczy¢ szkolenie
z zakresu wybranej kategorii zaaprobowanej
przez Biogen Idec.

Jesli nie masz pewnosci, ktora kategoria Cie
dotyczy, skontaktuj sie z monitorem badan
klinicznych.

Uwaga: Jesli jestes badaczem, a do Twoich
obowigzkéw nalezy takze wprowadzanie danych,
musisz ukoriczy¢ szkolenie skierowane do
personelu osrodka oraz szkolenie dla PI.

RDC Quick Launch Kit V1.0

4

- ......ﬁaug._.,.! —

biogen idec |

GETTNGSTARTED | SUPPORT GENTER RESOURCES | ABOUTUS

Online Training:

WybieiLjediy Z dostepayenrkategorii

TRAINING OPTIONS
-
( e &a

Note: If you are unsure which OC RDC training you should complete for your study,
please contact your CRA/Menitor or the study's Project Manager.

20 of 127



http://rdcsupport.biogenidec.com

Rejestracja szkolenia

Po ukonczeniu szkolenia komputerowego
uzytkownik musi zarejestrowac ten fakt.

Kazdy z uzytkownikéw powinien wypetnic¢
formularz ukonczenia szkolenia (Training
Completion Form) w celu udokumentowania
ukonczenia szklenia RDC.

Formularz ten nalezy przesta¢ do Biogen Idec
jako potwierdzenie ukoriczenia szkolenia

w zakresie RDC. Dodatkowo uzytkownik
powinien wydrukowac¢ i zachowa¢ kopie
tego formularza we wiasnej dokumentacji.

RDC Quick Launch Kit V1.0

© Lesson Name Status
Introduction to OC RDC
How to Use Training
Overview of OC RDC.
Access and Navigation
Access OC RDC
Navigate 9C RDC
Navigate the sCRF
Diserapancy Management
Discrepancy Overview
Discrepancy Workflow
Create a Manual Discr...
Route a Discrepancy
Close a Discrepancy.
Electronic Approval
Electronic Approval
Additional Features
Open Multiple =CRFs
‘udit History Fane
OC RDC Reporting

Register Training Completi.. v/

Slaar

Register Training Completion
Congratulations!

You have now completed the Biogen Idec Oracle Clinical Remote
Data Capture training.

To register completion of your online t W ith, lick the Nexi

button or the link below and complete tl Kliknij to lacze, aby przej$¢ do

today’s date as the date of training. Dor] r
a copy of the form for reference. 10!

To gain access to your specific study you will also be reqyffed to
submit an Account Request Form. This form will be avg#fable once
ou complete your Training Completion form.

=y at any 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.

o) ) o) ) )
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Po wypetnieniu formularza nalezy upewnic sie,
ze dane kontaktowe zostaty podane prawidtowo.

RDC Quick Launch Kit V1.0

SITE TRAINING COMPLETION FORM

you for your recards o -
Required Fields for submission *

™ 16 May 2011]

Contact Info:

First/Given Name: * |~!UG

Middle Name: It

Last/Sur Nama: * |Zmith

Phone Number: * [617-585-1234

Email Address:® p&nhh@mrsilt com

Day of Birth: * 10 -I

Training Content:

© introduction to OC ROC © ata Entey Funciions
Intreduction to OC RDC

© How to Use this T,
Hou ta Usa this Tr

ning
ining

Overview of the OC RDC Process
Guarviaw of the OC RDC Process

Discrapancy Ovarview
ation

© Accessand N
Azcess OC

Aftar validate

© addinional ros
Open Multiple 4CRFs

te an aCRF
sart Additional sCRFs
©C ROC Reporting

Training Complation Date: * 16 May 2011 =]

Itis imperative that you keep a copy of this form as documentation of your training.
Please choose your document delivery method below,

F email F primt

3 this form, 1 dadge my und
oF the material provided, andl 1 canfimn that T have
complated OC RDC training

T
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Whiosek o przyznanie dostepu do systemu RDC

Po ukonczeniu i zarejestrowaniu szkolenia

mozna wnioskowac o przyznanie dostepu do W e L] Remote Dok e
badania, wysytajac odpowiedni formularz . pel
(Account Request Form).

NTER

T T T T \\\\\_\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\e\'\\\\\\\\\\\
HOME GETTING STARTED SUPPORT CE RESOURCES ABOUT U!

Formularz ten jest dostepny na stronie pomocy
technicznej RDC. Welcome. I

BULLETIN
Uwaga: Jedli ukoriczytes juz szkolenie
komputerowe Biogen Idec z zakresu systemu
RDC dla innego badania Biogen Idec, nie musisz
ponownie braé¢ w nim udziatu.

Empowering
: e~

Kliknij tutaj, aby wypetni¢
formularz rejestracji konta

Getting Started Support

ey Fmrroidee
to gain study access.

T Complete Online Trai

RDC ONSITE LOGIN @ Email the Support Center

Account Request Form
RDC 4.5.1 LOGIN callthe Support Center

101MS5102, 120G5201, 12157101

T Bookmark This Page
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W formularzu nalezy poda¢ nazwe badania (lub
badan), do ktérych wymagany jest dostep,
oraz upewnic sie, ze podane dane kontaktowe
sg prawidtowe.

Nalezy rowniez podac¢ hasto poczatkowe.
Zostanie ono uzyte przy pierwszym logowaniu
sie uzytkownika do systemu RDC. Jesli
uzytkownik ma juz dostep do innego badania
Biogen Idec w systemie RDC, moze wprowadzi¢
w tym polu dowolng wartos¢, jednak istniejace
hasto nie zostanie zmienione.

RDC Quick Launch Kit V1.0

Biogen Idec RDC Support - Oracle Clinical Account Access Request Form

oate: [TTEREE

Protocol Access Requested

Study Sponsor: *

Protocols:

List each protocal for which you need sccess.

At least one protocel number is Required.

Contact Information:

Biogen Idec

2.
I1WEI301 [

3. 4.

First/Given Name: *
Middle Name:
Last/Sur Name: *
Country: *

Phone Numbar: *

Email Address: *

Day of Birth: *

Role:

o

n

[smith
United States 'I
I 617.555.1234

IJSmilh@ywrsite com

Please select one of the following which bast
describes your role in this study? *

Initial Password:

passvord 6 to 10 characters
ght. You may only use
h characters, Biogen Idec will set
your initial RBC password to what you enter here.
When you log in to RDE far the first th g this
d

P &
combination of numbers and latters. *

Shall
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Konto RDC — wskazowki

e Uzytkownik wprowadzajacy dane musi posiadac konto przed rozpoczeciem wprowadzania danych pacjenta.
e Badacz zatwierdzajgcy karte CRF musi posiadac konto przed przystgpieniem do zatwierdzania karty CRF.

=>=> Dobre praktyki: Konto najlepiej zatozy¢ przed wizytg otwierajacg o$rodek €€

Po wykonaniu wszystkich opisanych powyzej czynnosci uzytkownikowi przypisana zostaje nazwa uzytkownika, zwykle w ciggu 5 dni roboczych.

Hasto jest takie samo jak podano w formularzu rejestracji konta.

Niezwykle istotne jest, aby formularze ukonczenia szkolenia oraz rejestracji konta byt spéjne z informacjami przestanymi do Biogen Idec przez
monitora badan.

¢ Nazwa uzytkownika

* Dane kontaktowe uzytkownika

¢ Numer os$rodka badawczego

* Kategoria uzytkownika

W przypadku jakichkolwiek probleméw podczas szkolenia skontaktuj sie z centrum pomocy technicznej RDC (ang.= RDC Support Center).

UWAGA: Jesli podane informacje nie sg spdjne, Biogen Idec nie bedzie w stanie zweryfikowa¢ wniosku uzytkownika!
=> Opdinienie w utworzeniu konta!
=>» Opdznienie przyznania dostepu do RDC!
= Opdznienie we wprowadzaniu danych!
=> Opdznienie w zamknieciu bazy danych!

RDC Quick Launch Kit V1.0

25 of 127




http://rdcsupport.biogenidec.com

Szkolenie dla nowych uzytkownikéw systemu RDC po wigczeniu pierwszego pacjenta

Sytuacje, w ktérych konieczne bedzie zarejestrowanie nowego uzytkownika RDC po wigczeniu pierwszego pacjenta nie sa czyms niezwyktym.

W takich przypadkach personel osrodka powinien powiadomi¢ monitora badania (ktéry z kolei powiadamia Biogen Idec) o koniecznosci
przypisania do badania nowych uzytkownikéw systemu RDC.

Wszyscy nowi uzytkownicy majg obowigzek ukonczy¢ szkolenie online i przesta¢ formularze ukonczenia szkolenia oraz rejestracji konta.

Usuwanie uprawnien dostepu do RDC

Jesli uzytkownik RDC nie bierze juz udziatu w badaniu, osrodek badawczy ma obowigzek niezwtocznie poinformowac o tym fakcie monitora
badania, tak aby mdgt on cofna¢ pozwolenie na dostep danego uzytkownika RDC do badania.

Jesli uzytkownik tylko czasowo nie bierze udziatu w badaniu, nalezy powiadomic¢ o tym fakcie monitora badania, tak aby mégt on cofngé
pozwolenie na dostep do momentu powrotu uzytkownika.

RDC Quick Launch Kit V1.0 26 of 127
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Korzystanie z systemu RDC

Dostep do badania

Dostep do wynikéw badar mozliwy jest poprzez
strone pomocy technicznej RDC.

ET=m £

!

Podczas logowania do systemu RDC pamietaj:
e W hasle nie jest rozrézniana wielko$¢
liter, jednak musi ono rozpoczynac sie

od litery i moze zawierac liczby.

HOME w GETTING STARTED SUPPORT CENTER RESOURCES ABOUT US

|

rFIULLET!N

Welcome

e Dfugos¢ hasta powinna wynosic¢ od Empowering
6 do 10 znakéw. clini:a;lsinial Data

e Przy pierwszym zalogowaniu sie do
systemu system poprosi o zmiane hasta.

e Hasto wygasa po 90 dniach i po tym
czasie nie moze zostac uzyte ponownie.

e Po trzech nieudanych prébach Getting Started Using RDC
zalogowania z uzyciem 8 =

nieprawidtowego hasta lub nazwy S‘[udvmss

Colle
\ Uzyj tego tacza,
aby zalogowac sie
do badania

/ Support

First time users please follow the steps below

uzytkownika konto zostanie ‘to gain study access.

zablokowane.

RDC ONSITE LOGI

@ Email the Support Center

| Complete Online Training

We wszystkich sprawach zwigzanych z kontem w@
lub w przypadku problemdéw technicznych Account Request Form

LY, call the s C
nalezy kontaktowac sie z centrum pomocy (3 ) RDC 4.5.1 LOGIN ‘ AL SUPpoRt CRNIE
technicznej RDC (RDC Support Center). | Bookmark This Page 101MS102, 120G5201, 12157101

FOR USE WITH OP5§ PREFIXED ACCOUNTS ONLY.
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Bezpieczenstwo hasta

N
-
N
A
N\
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Zmiana hasta

W polu

Le L Confirm Password

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

New Password Kliknij przycisk Apply

(Potwierdz hasto)

(Nowe hasto) : 7
. eszcze raz wprowadz

(zastosuj)

Przy pierwszym logowaniu do systemu
wymagana jest nazwa uzytkownika i hasto
poczatkowe podane w formularzu rejestracji Casebooks

konta. Logged in as Rdcd

Logor

Hasto mozna zmienic¢ recznie w dowolnym
terminie.

Home > Logged in as Rdc Site(Ste user, VVOC), Last Refresh 23-May-2011 16:47:

cuametasen e
| cancel Apply
* 0 Passwors Next50 ®
* New Password

" Confirm Passworg

[[Cancel | [Apely

S AboutROC 453

T o T01-106 | 05-Nov-2008 17:30:23 DISCREPANCES
O & 101-107 | 28-0ct-2009 16:33:16. DISCREPANCIES
C & 101-108 | 27-0ct-2008 17:30:17 DISCREPANCEES
r A 101-109 | 05-Apr-2010 10:57:31 DISCREPANCIES
& 101110 | 03-Aug-2010 15:08:31 DISCREPANCIES
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Wylogowanie z systemu RDC

Wazne: Zawsze korzystaj z opcji wylogowania
(Logout).

Nie uzywaj przycisku zamykania przegladarki —
powoduje on jedynie zamkniecie okna
przegladarki, a nie prawidtowe wylogowanie

z systemu RDC.

Przed wylogowaniem upewnij sig, ze
wprowadzone dane zostaty zapisane,

a wszystkie elektroniczne karty obserwacji
klinicznej (CRF) — zamkniete.

UWAGA: Po 30 minutach bezczynnosci
nastepuje automatyczne wylogowanie

z systemu RDC. Wszystkie niezapisane dane
zostang utracone.

W celu ponownego zalogowania sie do systemu

przejdz do strony internetowej Biogen Idec RDC
i nacisnij przycisk Login (Zaloguj).

RDC Quick Launch Kit V1.0

/72 RDC Onsite: Home [T] - Windewwe Tntarnet Frnlnrar o=

Bl

(< IS

File Edit View Fav
() share Browser  webed

W @Roc onsite

Uzyj tego tacza, aby

wylogowac sie
z systemu RDC

Casebooks

TIOMETTT

ORACLE’ RDC Onsite

Reports

Hews Nie wychodz
[ElManacement Errer zsy _RDC’
Messaos zamykajac
e | g rzegladark e
= LUESTIGATOR  Patients przegla €
COMMENT functionality
disabled on 13-un-2010 | Select Patients and... [ Open Patient Casebooks < 2 Previous [1-5007210 |5 NexiS0 &
Activities Select All | Select None
B Select & | Patient Humber | Last Modified | casebook
Discrepancies
Review Investigator O & Ui TG
comments r A b 2010 TRANNG
s O a i:] 2010 TRANNG |
‘Siud RDC CRF Complelion O & T 2010 TRANNG
e 0 a = 2010 TRAINNG
r a 15 2010 TRANNG
O & 7 2010 TRAINING
O A b 2010 TRAINNG
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Centrum pomocy technicznej RDC

Centrum pomocy
technicznej RDC
pomaga...

* W przypadku problemow z zalogowaniem sie do systemu RDC
¢ W przypadku zapomnienia hasta do konta

* W przypadku problemow z potgczeniem z siecig

* W przypadku problemow ze sprawnoscig systemu RDC

* W przypadku komunikatow systemu RDC

Niezwtocznie zgtaszanie
problemoéw z RDC

umozliwi uzyskanie
pomocy w przypadku...

¢ Zapotrzebowania na sprzet
¢ Problemow technicznych
¢ Problemoéw z wprowadzaniem danych

technicznej RDC
rozwigzuje problemy
zwigzane z RDCi nie

* |VRS

« Portali klinicznych

* Badan niezleconych przez Biogen Idec
e Struktury IT osrodka badawczego

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Wiele zapytan o system RDC w rzeczywistosci dotyczy samego badania...

¢ Jak wypetni¢ karte CRF w systemie RDC?

* Gdzie znalez¢ karte CRF?

e Czy musze wypetnic karte CRF?

» Co sie stanie, jesli pacjent zrezygnuje z udziatu w badaniu?

e W takich przypadkach najlepiej kontaktowac sie z monitorem badania
lub zespotem ds. badania!

Jesli masz waqtpliwosci...

Centrum pomocy technicznej RDC przyjmuje wszystkie zgtoszenia zwigzane z badaniem. Jesli nie
potrafi udzieli¢ na nie odpowiedzi, przekazuje zgtoszenie zespotowi badawczemu do dalszego
rozpatrzenia.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Kontakt z centrum pomocy technicznej RDC

Z centrum pomocy technicznej mozna kontaktowac sie telefonicznie lub za posrednictwem poczty elektronicznej. Dane kontaktowe podane sg
w witrynie pomocy technicznej RDC.

Numery telefondéw podano réwniez w zataczniku A: Numery telefonéw centrum pomocy technicznej RDC

. ©

T ey
HOME GETTING STAhlED SUPPORT CENTER RESOURCES ABOUT US

Welcome "

Empowering Pomoc techniczna
Clinical Trial Data ‘( RDC

Getting Started Using RDC Support

First time users please follow the steps below Suﬁv Access
o gain study access.
L1
Complete Online Training RDC ONSITE LOGIN @ Email the Support Center

(2]
~ Account Request Form

.-\ RDC 4 5 1 LOGIN Call the Support Center
@JBOOKmafK This Page 101M5102, 120G5201, 1215T101
n |

‘\\ FOR USE WITH OPS$ PREFAXED ACCOUNTS ONLY
| i =
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Godziny pracy centrum pomocy technicznej RDC

Godziny pracy centrum pomocy technicznejRDC

* niedziela6:00 PM EST — pigtek 9:00 PM EST
¢ niedziela1l:00 PM GMT —sobota 2:00 AM GMT

Poczta gtosowa centrum pomocy technicznej RDC

¢ Jesli nie mozesz skontaktowac sie z centrum pomocy
technicznejRDC, zostaw wiadomos¢ gtosowg — oddzwonimy.

Poczta elektroniczna

* Pomoc za posrednictwem poczty elektronicznejjest dostepna
przez catg dobe.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Dodatkowa pomoc dla systemu RDC

Przydatne informacje, oprocz skréconej instrukeji obstugi, znajduja sie takze w samym systemie RDC.

* Pomoc on-line dostepna jest poprzez system RDC

I Szkolenie komputerowe

¢ Szkolenie komputerowe z systemu RDC jest stale dostepne jako materiat
referencyjny i moze by¢ w kazdej chwili przegladane

Aktualna instrukcja wypetniania kart CRF

* Wprowadzanie i aktualizacja danych

e Zarzadzanie zapytaniami

* Znajomos¢ kodu kolorystycznego i kart

* Korzystanie z raportéw

* Pomoc przy dodawaniu kart CRF

¢ Oznaczanie i odznaczanie kart CRF jako pustych
¢ Zatwierdzanie i weryfikacja kart CRF

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Pomoc on-line dla systemu RDC

Pomoc on-line dostepna jest po kliknieciu tacza Help (Pomoc).
ORACLE" RDC Onsite

Orac DC Onsite 4.5.3 Help Oracle RDC Onsite 4.5.3 Help

| Kliknij, aby wyswietli¢ spis |

Wybierz temat pomocy

Upon Ko9gng In 10 ROC Onsde. Te a0piK a00n Grplays T Home
Page Mal is 1o starting point for al your actviles

0C Onsee, the tne Home Page that 1 the staring pont for 38 your
acveies

The lodcming Busiration depicts ine important sectons of the Home page
Figure 1-4 Home Page

The 1680uing ISIYSON B4pKTS e IMpOTaNt seckons of e Home
page
Figure 1-4 Home Page

Tabs Giobal L e

i 0 al 2
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Instrukcje wypetniania kart CRF systemu RDC

Aktualne instrukcje wypetniania kart CRF dla
danego badania dostepne sg w systemie RDC po
kliknieciu tgcza na karcie Home (Strona gtéwna)
badania.

Otwarty zostanie plik PDF zawierajgcy wszystkie
niezbedne informacje.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACL & RDC Onsite

liews Kliknij tacze Study RDC CRF
- : Completion Instructions

‘-. [ dla badania)

(Instrukcja wypetniania kart CRF

select &
No data found

Home Cass
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Przestrzeganie zasad uzytkowania systemu RDC

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

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

RDC Quick Launch Kit V1.0
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