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Przesytanie zapytan

Przestanie zapytania do centrum zarzadzania
danymi mozliwe jest po wyborze opcji Data
Management Review (Sprawdzenie przez
centrum zarzgdzania danymi) i klikniecie
przycisku Go (Dalej) w oknie szczeg6tow
niezgodnosci.

W polu przeznaczonym do komentowania

w oknie Discrepancy Action - Data Management
Review (Niezgodno$¢ — sprawdzenie przez
centrum zarzadzania danymi) wpisz dodatkowe
informacje dotyczgce niezgodnosci.

Wyrdznienie zapytania kolorem zéttym oznacza,
ze jego przestanie przebiegto pomysinie.

UWAGA: Pamietaj, aby po rozwigzaniu
niezgodnosci zapisac karte CRF.

RDC Quick Launch Kit V1.0

h Qnaning

Przeslij zapytanie o niezgodnos¢,
wybierajac czynnosé i klikajac Cne
przycisk Go (Dalej)

ek Cne

‘ []YES

ves [Inc
|

Clves [Onc_

Related Values: | Histnr_vl

De=cription "Categery no.' is reported as A,
This rezpenss iz not expected.
Pleaze review the list of
allowed terms and provide the
response using a term from the
ligt.
Type UNMARIATE
Review Status Unreviewed
Reazon DVG
Comment
BEv Rdcd Site
Date PENDING
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Wyszukiwanie zapytan w systemie RDC
Wszelkie zaadresowane do Ciebie zapytania mozesz znalez¢ na
karcie Discrepancies (Niezgodnosci) karty Review (Podglad).

CRF Status: Entry |0

(" patient Range [210-001 qQ . |z|n-|:ms ) assigned Book |An.-
——

Approval | an

CRF Source:  Casebook [41

=l st [an

(Dtscl!nom!ﬂ

Status | Openisctive & Cther) =]

D)

=] cRFNam [

[ Retresn
Patient Visit
Number [Name | pae  |cRfMame

4) Wybierz opcje Open |
(Otwérz)

210001 DAYO
210-001 UNSCHNEURWORS

210-004 | SCREENING

CONCOMITANT

TREATMENT_GROUPS
RELAPSE_CONSENT

IHCLUSION_EXCLUSION_UNMET_C Resultor ¥

210-005 MED CONCOMITANT_MEDICATION

Findingin
Original Uits

Reported
MameofDug | FLOMAX

RDC Quick Launch Kit V1.0

Na liscie wynikéw wyszukiwania zapytania zaadresowane do Ciebie
zaznaczone sg kolorem czerwonym. Kliknij ikone CRF, aby otworzy¢
karte CRF i odpowiedzie¢ na zapytanie.

(- Czerwony — zapytania skierowane do Ciebie

s d = b
FOMINISTRATION is 03-MAR-2011. Please revigw and update as needed
fe sentto INEC. didINEC confim’is YES but 1 YES, did subjectre-consent
Flease provide

It The response to “Did the subject consent to having blood samiples usedi
parker — -
OMRY
ample| Zoty — zapytania skierowane do innego uzytkownika
ot don
fed at screening

LOMAX Tor Wedication Name is notcoded Requires manual coding
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Weryfikacja dokumentéw Zrédtowych (tylko CRA)

Weryfikacja i sprawdzenie kart CRF ORACLE" RC Onsite: Data

Cra - CRA 10k} S Previous o |

i dokumentéw zrédtowych moze [ TR AT &
odbywac sie z godnie z wytycznymi Highight [2Discrepancies — =B aE 0 7 & | =

|»

systemu nadzoru, jezeli:
e Wprowadzanie danych zostato ‘
zakoriczone (biogenidec  Protocol ID [DEVELOPIENT

e Kwestie niezgodnosci zostaty J S “ £l

rozwigzane DEMOGRAPHY | | pate O e By  Comment

Subjectinitials: T3

Wazne: Weryfikacja faczna nie jest
powszechnie stosowanym dziataniem. sex [JFEMALE

Date of birth: 26—

NIE przeprowadzaj weryfikacji facznej o]
lub odrzucania kart CRF bez zgody e TG H
ace Verification Comment [ = L
zespotu badawczego. OeLack
[ WHITE
N . L i [JotHER =
KllknlJ |kone Ve”fy (Weryflkul)- NaStqu ™ Remember comment for subsequent CRF Verification operations.

wyswietlenie okna Verify CRF
(zweryfikuj ka‘rtg CRF). \{Vprowadzame ' Kiiknij ikone Verify (Weryfiku):
komentarzy nie jest konieczne. Okno w oknie nastapi weryfikacja
dialogowe Verify CFR (Zweryfikuj karte karty CRF

CRF) zawiera historie weryfikacji.

)

=

0, 2007, Oracie. Al rights reserved.
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Po weryfikacji ikony karty CRF zostang wyswietlone ze znakiem oznaczajacym, ze informacje zawarte w karcie zostaty zweryfikowane wzgledem
dokumentu zrédtowego.

Inc_Exc Demography

Med|
||D 2 2 ||E 4

Znak obok ikony CRF oznacza,
ze karta zostata zweryfikowana

UWAGA: Konieczna jest réwniez weryfikacja (przeprowadzana przez monitora medycznego/CRA) kart CRF celowo oznaczonych jako puste.
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Ponowna weryfikacja karty elektronicznej CRF
Jezeli po weryfikacji karty CRF nastgpita modyfikacja

ORACLE' RDC Onsite: Data Entry.

of: DISCREPANCIES- (Rdc2 Cra - CRA role) ‘Previous CRF | Next CRF

danych/ niezgodnosci (zmiana, dodanie, usuniecie), —— RIS =

karta taka moze wymagac¢ ponownej weryfikacji. ]

Select Changed since last verified

W takim przypadku obok ikony oznaczajacej weryfikacj e = gy T

.p .y? v 1ace] ry i _[biogenidec] Prioes o DEVELOPHENT] (Zmiany po ostatniej weryfikacji)
karty pojawi sie czerwona strzatka. Oznacza to, ze I Subject [01105___]
z powodu zmian wprowadzonych w CRF konieczna jest DEMOGRAPHY

ponowna weryfikacja karty CRF.

Subject initials: TJ5

sec CIFEMALE (AMALE

Date of birth:  26-0CT-2002
(dd-mon-yyy) J
g

e . Demography Race: [ ASAN ]
m BLACK
: IS B

Dorrer

Karta CRF musi zosta¢

zweryfikowana Zmiany wprowadzone w danych od

ostatniej weryfikacji zostang zaznaczone
kolorem niebieskim

Copyright © 2000, 2007, Oracle. Al ights reserved

Wskazéwka: Wybor w kategorii Highlight (Pokaz) zmien na Changed since last
verified (Zmiany po ostatniej weryfikacji) , aby wyswietli¢ zmiany w polach
danych, ktére mogty mie¢ miejsce po ostatniej weryfikacji karty CRF.
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Zatwierdzenie elektroniczne
Zatwierdzenie danych przez badacza

w wiekszosci przypadkéw ma miejsce,
kiedy zespot badawczy uznaje historie
pacjenta za kompletng i skierowuje do

badacza prosbe o zatwierdzenie.

Uwaga: Zatwierdzajgc karte CRF, badacz
uznaje, ze zamieszczone na niej dane sa

kompletne i poprawne. Zatwierdzenie
takie jest rownoznaczne ze ztozeniem
podpisu elektronicznego.

RDC Quick Launch Kit V1.0

.~ Wprowadzono
wszystkie dane

acjent zakonczyt
uczestnictwo
w badaniu

Dané"iggtafy

badacza

/Djnesa”p?a’\;\}ia}owe,
— brak aktywnych zapytan

zweryfikowane
zgodnie

z dokumentem
Zrédtowym przez
Monitora/CRA.

2a£vvjerdzenie
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Aby zatwierdzi¢ wszystkie karty historii pacjenta jednoczes$nie, nalezy uruchomic¢ arkusz historii.

1) Woybierz pacjenta.
2) Kliknij Select Patients and...
(Wybierz pacjentéw i...)

ORACLE RDC Onsite

oter onle Aprove T e e
(Zatwierdz). s
Patient Casebask
3) Kliknij przycisk Go (Dalej).

Casebook View: | 2010

| Visit: | SCREENS > CRFs: (@ Previous| 1.7 of 7 [ua Nt G
T re— G (it | it | [ ]

Patient
Setect & Number

B g e

RDC Quick Launch Kit V1.0
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4) Nastepuje wySwietlenie okna Approve CRFs (Zatwierdzanie
kart CRF), w ktérym badacz (lub osoba upowazniona) musi
wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto.

Selecied Pabents 1 Tobal Selected CRFs & NotVenfed O With Discrepancies 0

User Haze [nedin
“Paggward |---.“-4

Comment

B St CAFs with dscrepancies
[#] Stip CAFs that have not been Vearifed

) (o]

RDC Quick Launch Kit V1.0

5)

Nastepuje wyswietlenie okna ostrzezenia Approve CRFs
(Zatwierdzanie kart CRF) wymagajace potwierdzenia, ze
nastapi zatwierdzenie kart CRF zweryfikowanych przez
monitora/CRA oraz ze nie wystepuja w nich niezgodnosci.

ile: Approve CREs - Webpoge Dialog

 bingenidac oomiwhelscom@if 4 Thb2d] sb9Sc 7 a6 aecc L T4OTSA1 452k wh

[ Wamning

By approving this group of CRFs, you confirm that all data are compiete and comect.
Each approval i8 aguivalant 1o an Seclronis sgnatee,

Are you surs wou want o approws the selected CRFs?
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6) Okno potwierdzajace Approve CRFs i v Approve CRFs
(Zatwierdzenie kart CRF) zawiera liczbe
kart CRF, ktdre zostaty zatwierdzone.

Wehpage Dialog,

Pamietaj, ze zatwierdzanie danych moze (& contirmation

odbywac sie wytgcznie, jezeli zostaty one & CAFs have been Approved.
zweryfikowane (zaznaczone czerwonym
znakiem obok symbolu CRF) oraz nastapito
rozwigzanie wszystkich niezgodnosci.

et ps: frdcbiogenicec comfwhalecam e F47bbef 21 a5 cT At ) Inkernet a
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7)

Maty symbol podpisu w dolnej czesci ikony CRF oznacza, ze karty CRF zostaty zatwierdzone.

ORACLE RDC Onsite

Homg =

Patient Casebooks

Logged in pe Investgator Traindnyestigaior, FSDEL Lost Refresh 17-Aug-2010 12=16:24

Stty and sea | DEvELoRuENT (W [301 (W] G
Stucy and Ste Summany

Putlents; & Frevios 141 of 1 SE|Net @ Casebook Views | 2010 TRA

N Visit: | SCREENNG
Select Patients and... | &pprove

CRFa: 5 Previous| 4

| [ Go | [ Add\isitPage | [ Addither Page | [ Refresh |

Patient SCREENING
seteet Oy Mumber Bov ne_Exp Demography  Medhist_¥n
O la 301-0023 i ]

Reporis Logout P

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Zatwierdzanie pojedynczych kart CRF
W niektdrych przypadkach konieczne jest ponowne zatwierdzenie karty CRF, ktérego przyczyng moga by¢ zmiany wprowadzone w karcie lub
modyfikacje w bazie danych badania.

System RDC dokona identyfikacji tych zmian i oznaczenia kart CRF czerwong strzatka umieszczong obok podpisu, co oznaczaé bedzie potrzebe
ponownego zatwierdzenia.

Po ponownej weryfikacji karty CRF przez medycznego monitora/CRA gérna czerwona strzatka znika. Strzatka widoczna w dolnej czesci ikony
oznacza, ze konieczne jest ponowne otwarcie karty w celu ponownego zatwierdzenia.
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Kliknij ikone Approve (Zatwierdz),
a nastepnie przycisk Re-Approve
(Zatwierdz ponownie).

W oknie Approve CRF (Zatwierdzanie
karty CRF) wyswietlana jest historia
zatwierdzen danej karty.

Nastepuje wyswietlenie okna rejestracji
zatwierdzenia, w ktérym badacz musi
wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto.

Brak czerwonej strzatki na ikonie CRF
oznacza, ze ponowne zatwierdzenie karty
przebiegto pomysinie.

UWAGA: Jezeli zatwierdzenie karty CRF
nastgpito w wyniku btedu, operacje
mozna anulowad przyciskiem Undo
(Anulowanie).

RDC Quick Launch Kit V1.0

HEsEEESETaa

Kliknij ikone Approve

Biogenidec  Frotsco o [pEveari] (Zatwierdz).
Subject [01:003 | Page [MEDICAL HISTORYZ
MEDICAL HISTORY
Categories: 1 Allergy & Hepatic 11. Musculoskeletal
2 HEENT 7. Genitourinary 12 Demnatslogical
3 i 8 ymphatic 13

4. Cardiovascular
s

9. Meurclogical

14 Infactious digeaze
15, Giher
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Sporzadzanie raportéw
System RDC umozliwia sporzadzanie
3 podstawowych rodzajéw raportéw.

Wszystkie rodzaje umozliwiajg dostep do
informacji o osrodkach/pacjentach, do ktérych

dany uzytkownik uzyskat prawo dostepu. ¢ Jednostronicowe pOdSU mowanie bleZQCVCh
badan, informacji o osrodku i pacjentach.
Przyktadowo:
e Badacze uzyskuja dostep jedynie do
danych pacjentéw swojego osrodka.
e Monitor/CRA posiadajg prawo wgladu
do danych powigzanych z przypisanymi
sobie osrodkami.

e Graficzna prezentacja danych pacjenta lub

Sytuacja wyjatkowa: Raporty podsumowujace historii umozliwiajgca sprawdzanie w trybie
zawieraja karty CRF i dane o niezgodnosciach . | .
ze wszystkich oérodkow. off-line lub przesytanie drogg elektroniczna.

H Listy specjalne

e Réznorodne informacje, np. zdarzenia
niepozadane i srodki stosowane
jednoczesnie, umieszczone w tatwo
edytowalnej tabeli.
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Raporty podsumowujace

tacze do strony Study and Site Summary
(Podsumowanie informacji o badaniu

i osrodku) znajduje sie w prawym gérnym
rogu ekranu gtéwnego lub historii

i zawiera aktualne informacje dotyczace
pacjentéw i kart CRF powigzanych

z danym badaniem i osrodkiem.

Sekcja Study Information (Informacje
o badaniu) zawiera informacje dotyczace:
e tacznej liczby osrodkow
e tacznej liczby utworzonych,
wigczonych pacjentéw i tych,
dla ktérych wprowadzono dane

Sekcja Study CRF Information (Informacje

o kartach CRF) zawiera informacje o:

e t3cznej liczbie kart CRF

e Liczbie zaplanowanych
i nieplanowanych kart CRF

e Liczbie kart CRF zawierajacych
niezgodnosci

e Liczbie kart CRF dla poszczegdlnych
statusow

Sekcja Site Summary (Podsumowanie
informacji o osrodku) zawiera liste tych
samych informacji dotyczacych danego
osrodka.

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACL &  RDC Onsite

Casebooks Reports

News

Logout Preferences Change Password Help

Logged in as Kevin Stephenson(Data management role, PSDE); Last Refresh 24-May-2011 14:10:43]
e | =

Study and Site

Tizor| Study and Site Summary

SNU)[ and Site Summary,

101MS325

Mess]

cav] Study summary: T

ning

Total Skes 1 Plannes 25 Mot Verified 26

Patients Created 10 Unplanned 2 Awsiting Re-Verification 0

Patents Enroled 0 Total 27 verfied 1

Patients With Data 7 Locked 0

Mot Locked 27

Review | With Active Discrepancies 0 27

Viith Other Discrepancies 8 Awatng Re-Approval 0

Links With no Open Discrepancies 19 Approved 0
Study Rl

Instructid site Summary: 999

Site.

Investigator  Dr.. Andrzej Tutaj
Investigator Address <BLANK>, A, POL

Patents Created 10
Patents Enroled 0
Patents Weh Data 7

Panned 25 Not Verified 26
Unplanned 2 Awatting Re-Verification 0
Verified 1

Locked 0

Not Locked 27

With Active Discrepances 0
iéth Other Discregancies 8
With no Open Discrepancies 19

Not Approved 27
Awating Re-Approval 0
Approved 0

[N T

About ROC 45.3

Oradle. All rights reses
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Raport Patient Summary (Podsumowanie
informacji o pacjencie) generowany jest
po kliknigciu ikony oznaczajacej pacjenta.

Prezentowany ekran zawiera najnowsze
dane dotyczace wybranego pacjenta,

w tym:

e Podstawowe dane o pacjencie

e Liczbe kart CRF pogrupowanych
wedtug statusu

e Liczbe niezgodnosci
pogrupowanych wedtug statusu

e SzczegOty pierwszej, ostatniej
i nastepnej spodziewanej wizyty

e Liczbe kart CRF zawierajacych
niezgodnosci

e Pierwszg i ostatnig date

wprowadzenia danych

RDC Quick Launch Kit V1.0

ORACLE" RDC Onsite

Logout Preferences Change Password Help

Review Investigator
comments
Links

Study RDC CRF
Completion Instructions.

Select Al | Select None

No Recerds Found

I | cRes.
News Patient Selection List Patient 101200 Active T ‘With Active Discrepancies §
Brthoate 20030201 Otter 18 Wah Other Discrepances 7
" Gender Female Closes 4 Wan no Open Discrepancies 4
anag
(5 ansaement Crer =) patient search | ge 2 Total 20 Toial 1
esssoe ste 101 EariestEntry 25-Sep-2008
SAVE INCOMPLETE range [ Latest Update  05-tlov-2009 Latest Entry  05-Hov-2008
IVESTIGATOR S
[ COMMENT functionaliy|
disabled on 13-Jun- snow [ar
2010 CRFs Statu Visits
Activities Mot Verified 16 Frst Screening null
Review 231 Active o Latest Mospitalization
| Patients Verfied 0 null
ot Agproves 16 Next mull null
Beview 1208 Other Re-Approval 0
s Select Patients and... | Open P Approvad 0

gjajooa|o|oa|gaojaio|g
-

101-201
101-202
2 101203
7 101-204
‘ 101-210 | 09-May-2011 14:08:57
2 101211
2 101212
7 101-213

Unassigned
Unassigned
Unassigned
Unassigned
DISCREPANCES
Unassigned
Unassigned

Unassigned
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Raporty CRF

Zaktadka Review (Podglad) systemu RDC umozliwia przegladanie kart CRF z wykorzystaniem réznych filtrow.
Wskazéwka: Z tego widoku réwniez mozna uruchomic tacze Study and Site Summary (Podsumowanie informacji o badaniu i osrodku).

Filtry umozliwiajg wyszukiwanie w systemie RDC kart CRF spetniajacych okreslone kryteria (zob. Przegladanie — filtry raportéw).

OIRAC L& RDC Onsite

Patient CRFs ?
Study TRAINNG — Site 472203 ;

= TIP Perform =earch to retrieve patient data

MM__,#E'?""- - Range - Aszigned Book
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Przegladanie - filtry raportéow
Filtry dostepne s3 w podmenu kart
podrzednych CRF i Discrepancies
(Rozbieznosci).

Ich wykorzystanie umozliwia
wyszukanie okreslonych zapytan
(queries) w systemie RDC.

RDC Quick Launch Kit V1.0

R

eLista dostepnych wizyt dla danego badania

[ ———
eLista wszystkich kart CRF dostepnych dla danego badania

>_Niezgodnosci — filtrowanie zapytan 0

oAll (Wszystkie) (wszystkie karty CRF)
*Active (Aktywne) (Karty CRF z zapytaniami adresowanymi do danego uzytkownika)
*Other (Inne) (Karty CRF z zapytaniami adresowanymi do innych uzytkownikéw)
*Open (Otwarte) (Karty CRF z zapytaniami aktywnymi i innymi)
*Closed (Zamkniete) (Karty CRF bez zapytan lub z wszystkimi zapytaniami zamkniete)
o All (Wszystkie) (wszystkie karty CRF)
*Not Approved (Niezatwierdzone) (wszystkie niezatwierdzone karty CRF)
*Approved (Zatwierdzone) (wszystkie zatwierdzone karty CRF)
*Awaiting Re-Approval (Oczekujgce

na ponowne zatwierdzenie) (wszystkie karty CRF wymagajgce ponownego zatwierdzenia)
*Approval Undone

(zatwierdzenie anulowane) (wszystkie karty CRF niezatwierdzone i wymagajace ponownego

zatwierdzenia)

» _Karty wymagajace weryfikacji )

oAll (Wszystkie) (wszystkie karty CRF)
*Not Verified (Niezweryfikowane) (wszystkie niezweryfikowane karty CRF)
sVerified (Zweryfikowane) (wszystkie zweryfikowane karty CRF)
*Awaiting Re-Verification (Oczekujace
na ponowng weryfikacje) (wszystkie karty CRF wymagajace ponownej weryfikacji)
sVerification Undone
(Weryfikacja wstrzymana) (wszystkie niezweryfikowane karty CRF wymagajace ponownej

weryfikacji)
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Zaktadka Review (Podglad) — karta CRF
Lista wyswietlonych kart CRF pacjenta
oparta jest na uprzednio okreslonych
kryteriach wyszukiwania.

ORACLE RDC Onsite

Logout Preferences Change Password Help

Karta CRF pacjenta zawierajaca

Numer pacjenta

Date wizyty

Nazwe badania CRF

Date ostatniej modyfikacji karty CRF
Date weryfikacji karty CRF

Date zatwierdzenia karty CRF

Date zatwierdzenia karty CRF

Date zablokowania karty CRF

lkong karty CRF

Aby otworzy¢ karte CRF, kliknij ikone Patient CRFEY

znajdujaca sie w kolumnie wysunietej e DVEEN o Kkiadka Review e -
najbardziej na prawo. Erasesen (Podglad) z wybrana,
pacen: | karta CRF [ assonea]
CRF Status: Entry [A1 =l oicrepancy [Ar -
CRF Source:  Casebook [l =] st [an =l A :
| Patient CRFs -

Select CRFs and... [ Generate Patient Data Report ¥ I [ Refresh

'Show Tmestamps

D) Previous [ 1-50 of 132

101-101 SCREENING ECG_PRIOR_TO_FRST_DOSE

101-101 SCREENING INCLUSION_EXCLUSION_UNMET_CRIT

101-101] SCREENING MEDICAL HISTORY

Oo|aoo|go|o

101-101] SCREENING MEDICAL HISTORY_YN

[T | 101-101) SCREENING 01-May-2010 | URN_PREG_TEST

[T | 101-101| SCREENING WITAL_SIGNS_SCRN

Paticnt Visit Date
Select| Humber| Hame | pate | CRF Name Casebook Modified | Verified | Approved | Locked |
[T | 101-101| SCREENNG COAGULATION DISCREPANCES | 13-Apr-2011

101-101| SCREENING DATE_OF _VISIT DISCREPANCES | 0S-Nov-2009 | 25-52p-2009 | 29-5¢p-2009

101-101| SCREENNG DEWOGRAPHY DISCREPANCES | 05-Apr-2010

w

DISCREPANCES | 13-May-2011
DISCREPANCES | 02-Jul2010
DISCREPANCES | 0-Jan-2010

DISCREPANCES | 05-Apr-2010

DISCREPANCES | 05-May-2010

DISCREPANCES | 28-Oct-2008

RDC Quick Launch Kit V1.0
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Zaktadka Review (Podglad) — Karta Discrepancy (Niezgodnosci)

Aby wyswietli¢ informacje na temat
niezgodnosci (zapytania), nalezy okresli¢
kryteria wyszukiwania i klikng¢ przycisk
Go (Dalej) w oknie wyszukiwania.

Wybor przycisku Go (Dalej) bez
wprowadzenia kryteriow spowoduje
wyszukanie wszystkich zapytan
powigzanych z okreslonym badaniem
i osrodkiem.

Uwaga: Jezeli karta Discrepancies
(Niezgodnosci) zostanie wybrana jako
pierwsza, w dolnej czesci ekranu
zamiast kart CRF pacjenta wyswietli sie
komunikat No data found (Brak
danych).

Okno Discrepancies (Niezgodnosci)
zawiera informacje dotyczace
niezgodnosci, ktérych szczegdty mozna
wyswietli¢, klikajac niebieska ikone.

Otwarcie karty CRF mozliwe jest
réwniez poprzez klikniecie ikony Open
CRF (Uruchom CRF).

RDC Quick Launch Kit V1.0

ome | Casebooks | Review | Repor

Logged in

Study DEVELOPMENT  Ste 101

e  —)

o
Zaktadka Review (Podglad)
z wybrang kartg,

Patient:  Range [101-101 Discrepancies

CRF Status:

ey [ (Niezgodnosci)

CRF Source: Casebook [Al

Discrepancy:

=] vist [an

Status [Al -

=] cremame[ar |

Rozbieznosci (zapytania)
o dane pacjenta zawierajace

h 24-May-2011 16:07:
Numer pacjenta
Date wizyty

Nazwe badania CRF
Status sprawdzenia
Opis zapytania
Szczegoty zapytania
Ikone karty CRF

\

SN

%

2 previous [T 5001921 5] nextso @

Pz i Question | Review
| Date |CRF Name section Response status
101-101 | SCREENING INCLUSION_EXCLUSION_UNMET_CRIT Protocol Version 1 RESOLVED The protocol version is 1, not 11
Flease update
101-101  SCREENING INCLUSION_EXCLUSION_UNMET_CRIT| MULT MULTI SME REVEYY  Did the subject consent te having &
- r blood sample collected for
pharmacogenomic analysis? is YES,
however If VES, date genstic
informed consent signed s biank.
Please provide,
101-101 | SCREENING DEMOGRAPHY Race - Other MIXED RACE INV REVEW  Update to clarify Mixed Race
101-101 | SCREENING MEDICAL HISTORY_YN MuLT) MuLTI SIE REVEWY (Does the subject have any ongoing
or resolved medical or surgical
history? is YES, however, the
Please review and updaie as needed
101-101 | SCREENING MEDICAL HISTORY Subcategory for | 4 NV REVEYY Please review Hypertension Catagory
\edical History number. 1 is for Allrgy. Flease =
update as needed
101-101 | SCREENING PHYSICAL_EXAMINATION WuLT) HULTI

yw Body system SKIN is marked =]
CRA REVEW |80

RUAL, however, ‘Abnormal
" iae
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Raporty

Przyciski znajdujace sie pod nagtéwkiem
Report Jobs (Zadania raportéw)
umozliwiajg wygenerowanie dwdch
raportow.

Uwaga: Raporty te generowane sg
w formacie PDF. Aby otwierac,
drukowac lub zapisywac pliki

w formacie PDF, konieczne jest
posiadanie obstugujacej je aplikacji,
np. Adobe Reader.

RDC Quick Launch Kit V1.0

| Raport danych pacjenta (PDR) l

e Raport danych pacjenta to plik tylko do
odczytu zawierajacy szczegétowe dane
kart CRF oraz zgromadzone dane
dotyczace wybranego pacjenta.

4( Pusty raport historii |

e Pusty raport historii zawiera pusty
arkusz dostosowany do danych
ogolnych lub dotyczacych konkretnego
pacjenta.
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