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Skroty klawiaturowe stosowane przy wprowadzaniu danych (cd.)

ZAPISYWANIE DATY W KARCIE CRF

ORACLE" RDC Onsite: Data Entry

;&mmmwmmﬁmﬁ
Highiight [ All Discrepancies 5l EEEE @t = O

Visit DAY 0

Page [VITAL_SIGNS_NSCRN

|uh;uz9;skfotuAL: 45

) (ﬂ}l-mmn-yyyy)

PRZECHODZENIE DO NASTEPNEJ LUB NASTEPNEJ DOSTEPNEJ STRONY DOTYCZACEJ WIZYTY

Przejsci poprzedniej karty CRF um 2 opcja
Previous CRF: (Poprzednia-karta-CRF)-lub skrot ALT + P

fITAL_SIGNS_NSCRN

Przejscie: dbﬁééiepné’;' karty-CRF uﬁiciliwja -opcjaNext

(dd-mon-yyyy)
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Modyfikowanie zapisanych danych
Po zapisaniu karty CRF moze wystapi¢ konieczno$¢
dodania lub zmodyfikowania danych.

Podczas aktualizowania danych wyswietla sie
okno Reason for change (Przyczyna zmian).
Nalezy wybra¢ powdd, dla ktérego nastgpita
modyfikacja danych. Domysinym ustawieniem
przyczyny jest Site Edit (Edycja w osrodku
badawczym).

UWAGA: Podczas wprowadzania danych po
raz pierwszy zapytanie o przyczyne zmian nie
pojawia sie.

Motzliwe jest kopiowanie i wklejanie
zaktualizowanego tekstu pomiedzy oknami
Reason for Change (Przyczyna zmian).

Wskazéwka: wprowadzanie przyczyny zmiany
danych nie zawsze jest konieczne. Sytuacja taka
moze mie¢ miejsce w przypadku zmiany danych
w wyniku zapytania (query).

Wskazéwka: przed zapisaniem strony
wprowadz? wszystkie aktualizacje danych.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACLE" ROC Onsite: Data Entry

 Site: 101, Patient: 101-105, C REPANCIES- (Rdc4 Site - Site user)

Highign: [ Aciive Discrepances BRI S SR =]

’biogen idec | Protocol ID [DEVELOPMENT

Visit [SCREENING

Page [MEDICAL HISTORY

MEDICAL HISTORY

Reason for Change. ™
R e e -
2. HEENT E
3 Respiratory Comment (optional) ;I
4 Cardiovasculd
§. Gastrointestin
Category No. L‘
TTIP
[ ] Hep Cancel ok |[NO
‘i = | @ves gmwo
I | Dves Owo
Wprowadzanie zmian
— w zapisanych danych powoduje s e
wyswietlenie okna Reason for
Change (Przyczyna zmian). Cves Cno

, 2007, Oracle. Al rights reserved.
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Wprowadzanie dodatkowych kart CRF

Przycisk Add Visit Page (Dodaj strone ORACL €’ RDC Onsite

do wizyty) umozliwia wstawienie Logout

dodatkowych stron, jesli po

wypetnieniu wszystkich stron karty CRF i - : Logged in as Kevin SIEDHEMOH(SD:; n;:asg::engi;;u;; Last jene:;:z:;;z:m 25
nadal pozostaty dane wymagajace | 1) Wybierz wizyte | Stuoy ana Ste Summary

Patient Casebook:

wprowadzenia.

2) Wybierz pacjenta

UWAGA: Przycisk Add Other Page

(Dodaj inng strone) mozna wykorzystac otz E] Nest @ Casebook View: [22225302 = Visfeoverse EvenT =] cRs: ©@Frevius[1zor2 2] text &
wy’rqcznie, jeie“ jest to wymagane d... | Generate Patient Data Report =l [so Add Visit Page ier Page lefresh
w instrukcjach wypetniania CRF.
Al EVENT
d d d Number Ae_Yn AE
Wazne: Przed dodaniem strony upewnij st E
e ny upewnl] Tl 3) Kliknij przycisk Add Visit page
sie, ze wybrana zostata prawidtowa s | = w 5] (Dodaj strone do wizyty)

wizyta.

Change Password Help

Copyright © 2000,
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Wyswietlone zostanie okno Add Visit
Page (Dodaj strone do wizyty). Wybierz
karte CRF, ktdra chcesz dodad,
zaznaczajac odpowiednie pole

obok nazwy karty.

Wyswietlone zostanie kolejne okno

Add Visit Page (Dodaj strone do wizyty).

Poniewaz system automatycznie
przechodzi do numeru nastepnej
podwizyty, zawsze pozostawiaj wartosé
domysling wskazang na licie rozwijalnej
Select Sub-visit (Wybierz podwizyte).

RDC Quick Launch Kit V1.0

N 5) Kliknij przycisk
4) Wybierz karte | Continue (Kontynuui) |

Staty 2PIMENT S8e SANDBOX

Vst ADVERSE EVENT Patet $4

SemciedCRF AL
tmnene NS

6) Kliknij przycisk Apply
(Zastosuj)
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ORACL_E RDC Onsite

HoRaE Logeed 1n 8 Kevin StephensoniData management role, PSOE ) Lot Refresh 19-May-2011 14:40:55
Studyond Ste |22345202 ¥ |SANDBOX 3] i]
Stuoy ana Sk Summary
Patient Casebooks

[Ty e Pags,
e
Patients: @ Previous| T2 or2 o] st @ Casebook View: [Z2:25302 7] ioveRsE e = crra: @Previos 3o Mot G

Select Patients and... [ Generate Patent Data Report =] [Go| [[AddVisitPage | [ Add Other Page

Seect 4| Ssctions

Refre

Nowa karta CRF!

Select & Humber Ae_¥n AE
Oola [® 162 ‘,D 183
NE Fl= 5w

Kliknij przycisk Refresh (Odswiez), aby wyswietli¢ ikone odpowiadajacg stronie wizyty dodatkowej/nieplanowanej.

Do arkusza historii dodana zostanie nowa strona dla wybranej wizyty. Obok ikony wizyty wyswietlona zostanie litera U wskazujaca,
ze do wizyty dodano dodatkowg/niezaplanowang strone.

UWAGA: Nowg strone nalezy od razu wypetnic i zapisa¢, w przeciwnym razie nie zostanie ona zachowana w systemie.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Usuwanie karty CRF

W niektorych przypadkach konieczne
moze okaza¢ sie usuniecie karty CRF
utworzonej przypadkowo.

W tym celu kliknij przycisk Delete (Usun).

RDC Quick Launch Kit V1.0

Highiight [ 21 Discrepancies. 'I B OB g =

(vogentdec  Priocio EESE ]

1

ADVERSE EVENT

Did the Subject expenience any Aaverse Events auning

Otworz karte CRF, ktérg chcesz usunag, i kliknij
ikone Delete CRF (Usun CRF)

[Oes @no

If Yes. please record the details on the nexd CRF. (ADVERSE EVENT)
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Wyswietlone zostanie okno Delete CRF (Usun karte CRF). Zaakceptuj domysIng przyczyne usuniecia. W razie potrzeby wpisz uwagi w polu Change
Comment (komentarz do zmiany).

Delete CRF (2]
*Change Reazon ISite Edit ll
Change Comment ;I

{optional)

Usun karte CRF

™ Remember comment for subsequent Delete CRF op jons

Help Cancel Delete

Wskazdéwka: Jesli chcesz, aby wprowadzone uwagi zostaty wykorzystane przy innych czynnosciach w ramach tej samej sesji, zaznacz pole
Remember comment... for subsequent Delete CRF operations (Zapamietaj komentarz dla innych operacji usuwania). Komentarz zostanie
zapamietany do momentu wylogowania sie z systemu RDC.

Wyswietlone zostanie okno dialogowe z prosba Delete CRF Confirmati =
o potwierdzenie usunigcia.

/iy, Warning
Are you sure you wish to delete thizs CRF 7

Potwierdz usuniecie karty CRF

Cancel OK
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Usuwanie wierszy

W kartach CRF zawierajgcych podobne
dane (np. wywiady chorobowe), do
usuwania wierszy danych mozna uzy¢
ikony Delete Row (Usuri wiersz).

(biogenidec  Protocel ID [10145325

Kliknij ikone Delete Row (Usun wiersz)

MEDICAL HISTORY

Categories: 1, Allergy 8. Hepatic 1. Musculoskeletal
2. HEENT 7. Genitourinary 12. Dematological
IR EX jigticLymphatic 13.P i
4.c 9. 14. Infectious disease
5. 10. 15. Other
Category Mo Iecical Condition ongoing
CE ] ‘..\TCC.\ITRO'.B'.E MOVEMENTS CF OBOECIS | Eves Ono
= | s Ono
= FON‘EL INCONTINENCE | Oves [FAno
= Frszmsrszsm | #ves [Jno
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Kliknij OK, aby usuna¢ wiersz

Thange Comment

BoEcTs (optional)

Help
YES

Po usunieciu wiersza i zapisaniu karty CRF dane zawarte w wierszu nie beda dostepne.

torght[EiDecresances &l RN BB ®R 8 &
(biogenidec Primo0[BEE ] vafEEmE ]
Subject Page [MEDICAL HISTORY
mepica| )
Wiersz zostat usuniety |
Caf . Hepanc 11 Musculoskeletal
2 HEENT 7. Genitourinary 12. Dermatological
3. Respiratory 8 mphatic 13
4. Cardiovascular 9. Neurological 14, Infectious disease
5 15. Other
‘ Oves Ono )
[ Fves [Ono
3 OREL INCONTINENCE ‘ Cves @Ano
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Wskazowki i porady dotyczgce niezgodnosci
Aby zaoszczedzi¢ czas podczas odpowiadania na zapytania i aktualizowania danych, mozesz skorzystac z podanych ponizej wskazéwek...

Przed zapisaniem zaktualizuj wszystkie dane!
o Zapisz karte, aby prawidtowe dane zostaty sprawdzone jednoczesnie

Rozwiaz pozostate zapytania!

¢ Po zapisaniu karty CRF pozostajg zapytania uzytkownika oraz ewentualne zapytania systemowe

Odpowiedz na zapytania zaznaczone kolorem CZERWONYM!

¢ Odpowiedz tylko na zapytania wymagajgce Twojej pomocy.

Po udzieleniu odpowiedzi na wszystkie skierowane do Ciebie zapytania ikona pacjenta zostanie zaznaczona
kolorem zéttym.

Niektore niezgodnosci moga odnosi¢ sie do wielu kart CRF.

e Te karty CRF mozesz zidentyfikowaé, przegladajac szczegdtowe dane dotyczace niezgodnosci.

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Zarzadzanie zapytaniami (niezgodnosciami)
Niezgodnosci to btedne dane w systemie RDC, skutkujgce generowaniem zapytan (query).

Definicja niezgodnosci

NIEZGODNOSC ¢> ZAPYTANIE |

Niezgodnos¢ oznacza dane wykraczajace

poza podany zakres wartosci. Sa to btedy “ : |
danych w badaniach z udziatem L Zapytania systemowe

papierowego CRFu okreslane jako . . L
e Zapytanie wygenerowane przez system stanowi ostrzezenie

zapytania. L . S o
o mozliwym problemie z odpowiedzig lub odpowiedziami w polu
Istnieja dwa sposoby na utworzenie danych.
zapytania: ¢ Moze to by¢ spowodowane wprowadzonymi danymi lub brakiem
danych. Zapytania systemowe tworzone sg automatycznie:
Walidacja seryjna: Proces, w ramach e Podczas gromadzenia danych

ktdrego nastepuje sprawdzenie bazy . . .
danych pod kqtem poprawnosci celem * Natychmiast po zapisaniu danych

weryfikacji pol danych w wielu * Po przeprowadzeniu walidacji seryinej w bazie danych badania.
raportach. Czynnos¢ te uzytkownik
moze przeprowadzi¢ samodZzielnie,
moze ona rowniez zosta¢ wykonana
w nocy przez system RDC.

“ Zapytania wprowadzane recznie - ”
e Zapytanie wprowadzane recznie lub stworzone przez uzytkownika
jest wynikiem sytuacji, w ktérej inny podmiot, (Monitor
Medyczny/CRA) tworzy zapytanie w oparciu
o sprawdzenie/weryfikacje dokumentu zrédtowego.
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Rdéznica pomiedzy zapytaniami tworzonymi przez uzytkownikéw i zapytaniami systemowymi
Zapytania tworzone przez uzytkownikéw mozna odréznic od zapytan systemowych, przegladajac ich dane szczegétowe.

Reazon Data Managerf
Comment Jog Smith

Related Walues | His“tnr},rl

By
Date 05-APR-2010

(Reczne)

Wprowadzone rgcznie pytania
oznaczone sg jako MANUAL

Cpewis

Reiated Values | History |

De=zcription "Does the =ubject have any
ongeoing or rezehyed medical or
surgical higtory? iz ¥ES,
however, the Medical Hiztory
CRF iz not completed. Please
k= ELLE e cded.

Type MULTIVARIATE

Review i

Comment LglfS]

A-AUG-2010 11:52:22

Action =] o

Pytania systemowe oznaczone sg jako
MULTIVARIATE (Wielowymiarowe) lub
UNIVARIATE (Jednowymiarowe)

— =g

RDC Quick Launch Kit V1.0

90 of 127



http://rdcsupport.biogenidec.com

Przegladanie zapytan
Zapytania dla danego pacjenta mozna przegladac po kliknieciu tacza w polu Activities (Czynnosci) karty Home (Strona gtéwna) lub w karcie
Review (Podglad).

ORACL_E RDC Onsite

Logout Pref

Casebooks

Logged in as Kevin Stephenson(Data management role, PSDE); Last Refresh 31-May-2041 13:36:22

Study and Site IDEVELOPMENT i 101 =

Study and Site Summary

Za pomocag tego facza wyswietl
aktywne zapytania

News

=] Discrepanc: Error
SAVE INCOMPLETE and INVESTIGATOR,
[ COMMENT functionality d
Jun-2010

 Patients. \
<) Previous | 1-50 of 274 | NextS0 &

Select Patients and... | Open Patient Casebooks

(A‘ﬂ_ -
Review 231 Active Discrepan -/

Select All | Select Hone

Beview Invesligator comments setect & | Patient Number | Last Modified ‘ Casebook
P O & 101-101 | 13-May-2011 09:13:44 DISCREPANCIES
Study RDC CRF Completion Instructions a & 101-102 | 09-May-2011 14:08:57 DISCREPANCIES
L] A 101-103 | 09-May-2011 14:08:57 DISCREPANCIES
] £ 101-104 | 09-May-2011 14:08:57 DISCREPANCIES
O £ 101-105 | 09-May-2011 14:08:02 DISCREPANCIES
O & 101-108 | 22-Apr-2011 11:13:14 DISCREPANCIES
] & 101-107 | 07-Apr-2011 16:10:07 DISCREPANCIES
O & 101-108 | 22-Apr-2011 11:11:34 DISCREPANCIES
O & 101-108 | 05-Apr-2010 10:57:31 DISCREPANCEES
O F 8 101-110 | 08-May-2011 14:08:57 DISCREPANCIES
O ol 101-111 | 02-Dec-2008 04:41:15 DISCREPANCIES
O o a0 a4 L a0 o0 L

RDC Quick Launch Kit V1.0 91 of 127




http://rdcsupport.biogenidec.com

Pola na karcie CRF mogg by¢ oznaczone nastepujgcymi kolorami:

Kolorem czerwonym
oznaczone sg pola zawierajace
niezgodnosci,

skierowane do Ciebie

Kolorem z6ttym

oznaczone sg pola zawierajace
niezgodnosci,

do ktérych powinien odnies¢
sie inny uzytkownik

Kolorem zielonym

oznaczone s3 te pola
zawierajgce odbiegajace od
normy wyniki, w przypadku
ktorych watpliwosci zostaty juz
rozwigzane.

RDC Quick Launch Kit V1.0

|
M Protocol ID [DEVELOPHENT | Visit [SCREENING

Subject [T2

Page [PHYSICAL_EXAMNATION

PHYSICAL EXAMINATION (Page 1 of 2)

‘ Date of examination: 2=

JAN-2010
(dd-mon-yyy)

Body system

Abnormal examination findings

SKIN

HEENT

LYMPH NODES

NOTDONE []
NORMAL []

ABNORMAL

NOTDONE [] [ABNORMAL, NOT CLINICALLY SIGNIFICANT
NoRMAL []

ABNORMAL

noTDONE [
nNoRmAL O]

ABNORMAL

NECX AND THYROID

noTDonE [
noRmAL 7]

page 1|

Zapytanie skierowane
do Ciebie

Zapytanie skierowane
do innego uzytkownika

Zamknigte zapytanie (tylko
na poziomie tego pola)
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Szczegétowe dane niezgodnosci
Pf)dczas prlze-gladama‘zapyltafma na liscie B 0 o a %
niezgodnosci w dolnej czesci okna
nawigacji wyswietlane sg szczegdtowe
dane dotyczace niezgodnosci.

| Discrepancy | Investigator Comment
how [AlDReepances 7]
@@ ®m @6
Visit [ECREENING 5 2 3@ =

Zawierajq one opis przyczyn Page [MEDIGAL HISTORY |
wystgpienia niezgodnosci oraz \
inne szczegdty jej dotyczace.

|+

6. Hepatic 11. Musculoskeletal Wybor zapytania powoduje
7. Genitourinary 12. Dermatological wyswietlenie szczegotow
8. H ic/Lymphatic 13.P: w polu widocznym ponizej
9. Meurological 14, Infectious disease

0. Endacrine/Metabalic 15. Other

ical Condition Ongoing =

7] YES NO

o — Description "Ongoing’ S blank but ‘Category
No.” and/or ‘Medical Condition”

| is/are present, Please review

TS OF OBJECTIS | Relats History

YES [NO and update as neeged.
Type MULTVARIATE

Status Unreviewed
| Oves Fno Comment
By Sheetal Ghadi

| Date 05-JAN-2011 08:08:12

[FvEs [Jno

| Tfves Tino

| @ Dro o (3%

Allrights reserved.
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Zapytania systemowe
Pracownicy o$rodka moga:
e Aktualizowa¢ dane powigzane z zapytaniami
o Jezeli aktualizacja danych jest
przeprowadzana w celu spetnienia
wymogow systemowej kontroli
poprawnosci, nastepuje
automatyczne zamkniecie
zapytania, ktore nie jest juz
wyswietlane przez system.
e Przesyfa¢ informacje o niezgodnosciach
do centrum zarzadzania danymi
o Do zapytania przesyfanego do
centrum zarzadzania danymi
nalezy dotaczy¢ komentarz
z prosha o wyjasnienie
LUB
o zapewnienie, ze przestane
informacje sa poprawne

Nastepuje wtedy sprawdzenie zasadnosci tresci
komentarza. Jezeli dane nie wymagaja aktualizacji,
zapytanie zostaje zamkniete przez pracownika
centrum zarzgdzania danymi.

Jezeli potrzebne sg dodatkowe informacje, zapytanie
zostaje przestane z powrotem do osrodka w celu
uzyskania wyjasnien.

Wskazdéwka: Aby zachowac minimalna ilos¢
niezgodnosci danych, zalecane jest regularne
rozwigzywanie niezgodnosci, ktére zostaty
zarejestrowane po walidacji seryjnej.

RDC Quick Launch Kit V1.0

Przeplyw zapytan systemowych

Zapytanie systemowe

zarzadzania danymi
w celu uzyskania decyzji

Zamkniecie zapytania
przez system

Centrum zarzadzania
anymi wyjasnia zapytanie
i wysyta dodatkowe
zapytanie do osrodka

wysyta dodatkowe
zapytanie do osrodka
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Walidacja reczna
Walidacje (sprawdzenie poprawnosci) w systemie RDC mozna przeprowadzi¢ w karcie historii pacjenta.

ORACLE RDC Onsite

Home »

Patient Casebooks

Logged in as Rdcd Site(Site user, VVOC); Last Refresh 01-Jun-2011 14:37:35]

Logout Change

Study and Ske | DEVELOPMENT =] [101 =

Study and Site Summary

visit: [SCREENNG =l CRFs: @ Pravious[1.8 of o =] Next &

(5]
r g |10
O g |1ot-0e

Home Casebooks

s
£

—
Wybierz Vali (Walidacja)
i kliknij przycisk Go (Dalej),
SCREENNG | ahy przeprowadzié walidacje
IncExc  Demography  Mechist¥n  Medh2 danych wybranego uczestnika
(101-105)
"D ¢ "LI -

+ ]

ports Logout Change P

S F LENE 2CHE ab
7 ,,,De “Dg "Dg

RDC Quick Launch Kit V1.0
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W oknie ostrzezenia Validate Patients
(Walidacja informacji o pacjentach) potwierdz,
ze chcesz przeprowadzi¢ walidacje.

Po pomysinym przebiegu tej czynnosci wyswietla
sie okno potwierdzajace Validate Patients
(Walidacja informacji o pacjentach).

UWAGA: Walidacja seryjna przeprowadzana

jest codziennie w sposéb automatyczny
(zazwyczaj w nocy).

RDC Quick Launch Kit V1.0

3 RDC Onsite: Validate Patients -- Webpage Dialog x|

& Warning

*f'ou have requested validation for 1 patients. This may take several moments to
execute. Do you wish to continue?

|FI:Ip:M"\n=| biogenid, folsafoc/rdcModalWindow. do?page ﬁ Local intranet

3 RDC Onsite: Validate Patients -- Webpage Dialog x|

@ Confirmation
Validation succes=ful.

|FI:Ip:M"\n=| biogenid, folsafoc/rdcModalWindow. do?page ﬁ_ Local intranet
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Okno Validation Error (Btad walidacji

Okno to wyswietlane jest natychmiast, ORACLE' ROC Onsite: Data Entry Preterences Help
jezeli: ‘Study:DEVELOPMENT, Site: 101, Patient 101-105, Casebook: DISCREPANCIES- (Rdcd Site - Ste user) [=4) Previous CRF | Next CRF

e Nacis$nieto klawisz TAB Hanignt [eive omorepanees ] L EL B BE B ED @ & H =
e Wybrano nastgpne pole z danymi
e Zapisano karte CRF

{higgen idec | Protocol ID [DEVELOPMENT visit[scREENNG |
Okno to umozliwia jednoczesne Zapytanie (problem Subject Page [WEDICAL HISTORY ]
- . z danymi
podjecie czynnosci dotyczacych ymi)
niezgodnosci i wpisanie komentarza. Odpowiedz [ Vaidation error E]]
Jezeli kwestia niezgodnosci danych nie uzvtkownika [, e
. . I . ergy escription [(Category no. is reported as A This response is not =
zostaje rozwigzana w wyniku ich edycji, u erpectea. Please review the st of alowed terms and
PP o L1 . . Status sprawdzenia es| provide the response using a term fromthe list =
istnieje mozliwos¢ przestania informacji s ‘mmm 5
R L, . . *t [Please clarify quer Py
o niezgodnosci do centrum zarzadzania stroin (optional) S 4
. et 4
danymi z tego samego okna. Category No acien | | J
Review Status
, . ) R ) . LTIPLE §
Wskazéwka: Pamietaj o wsta.w!ell'nu‘ E — — T
komentarza - Fiodatkowe wyjasm.ema . ‘ ‘ Tves e
moga okazac sie pomocne w rozwigzaniu
problemu przez personel zarzagdzajacy m— ‘ ‘ Cves [no
danymi.
— | | Tves oo
| | Dves O

Copyright ® 2000, 2007, Oracke. Al rights reserved.
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Zapytania wprowadzane recznie (tworzone przez uzytkownikéw)

W przypadku wystgpienia tego rodzaju
niezgodnosci, obowigzkiem pracownika
osrodka jest:
e  Zaktualizowanie danych
(jezeli stanowi to rozwigzanie)
ORAZ
e Przestanie niezgodnych
informacji do centrum
zarzadzania danymi

UWAGA: Recznie wprowadzone
zapytania MUSZA zosta¢ zamkniete
recznie przez pracownika centrum

arzadzania danymi w celu

‘Z Przestanie do centrum
uzyskania decyzji

Zapytanie wprowadzane
recznie

zarzadzania danymi.

dodatkowe zapytanie do

ntrum zarzadzania danyml
yjasnia zapytanie i wysyta
oérodka

wy]asnmm
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