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Instrukcja Uzytkownika — Formularz rejestracyjny

Badanie BREASTSLINDA

"Badanie obserwacyjne w celu oceny akceptacji terapii i profilu krwawienia zwigzanego z terapia
drospirenonem 4 mg jako antykoncepcji w schemacie stosowania 24/4 (Slinda®) u pacjentek,
ktore przyjmowaty lek Slinda przez co najmniej 5 cykli miesigczkowych podczas karmienia piersia.
Badanie BreastSlinda®."

WIELOOSRODKOWE BADANIE OBSERWACYJNE
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Wstep

Niniejsza instrukcja opisuje proces rejestracji do badania BreastSlinda. W celu komfortowej i bezpiecznej

pracy zalecamy korzystanie z najnowszych wersji przegladarek Google Chrome, Mozilla Firefox, Microsoft
Edge oraz Safari.

Wszystkie dane wprowadzone w niniejszej instrukcji nie sg danymi autentycznymi.
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1. Rejestracja do badania

W celu rozpoczecia pracy w systemie eCRF.biz™ nalezy klikng¢ w link: https://www.ecrf.biz.pl/breast-
slinda.php. Pojawi sie strona startowa badania.

Exeltis
BreastSlinda® Study ’ ‘ ‘ ‘;

Observational study to evaluate the acceptability and bleeding profile with Drospirenone 4 mg, in a regimen of
use 24/4 in contraception (slinda") including patients who have been taking Slinda for at least 5 cycles of use » ‘ ’
during breastfeeding. Breastslinda Study.

’
OBSERVATIONAL MULTICENTER STUDY »

Dear Sir or Madam,

We would like to invite you to participate in a study titled. ,Observational study to evaluate the acceptability and
bleeding profile with Drospirenone 4 mg, in a regimen of use 24/4 in contraception (Slinda’) including patients who
have been taking Slinda for at least 5 cycles of use during breastfeeding. Breastslinda Study.", the primary
objective of which is to assess the acceptability of Slinda” in women 1to 6 months post-partum who were
breastfeeding

The study is also expected to aid evaluating the bleeding pattern and the tolerability and safety of the treatment, 1
as well as, investigating the infant outcome. ‘

Itis necessary to conclude an online contract in order to start the study, therefore we ask for registering and
following the information on the computer screen.

After correct registration and signing the contract in electronic form, please log in data obtained in the process of

creating an account. Log in to eCRF system

Project Management Sponsor

BioStat Sp.z0.0. Exeltis Poiska
Kowalczyka 17, 44-206 Rybnik ul. Szamocka 8
phone: 530 714118 01-748 Warszawa
email: support@biostatcom.pl

Registration

H CENTRUM
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Rysunek 1. Strona startowa badania

Pierwszym krokiem do zawarcia umowy jest wypetnienie formularza rejestracyjnego. W tym celu nalezy
klikna¢ przycisk ,Formularz rejestracyjny’ (1).
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Exeltis

Rethinking healthcare

BreastSlinda" Study

Observational study to evaluate the acceptability and bleeding profile with Drospirenone 4 mg, in a regimen of
use 24/4 in contraception (slinda") including patients who have been taking Slinda for at least 5 cycles of use
during breastfeeding. BreastSlinda Study.

OBSERVATIONAL MULTICENTER STUDY

Dear Sir or Madam,

We would like to invite you to participate in a study titled. ,Observational study to evaluate the acceptability and
bleeding profile with Drospirenone 4 mg, in a regimen of use 24/4 in contraception (Slinda’) including patients who
have been taking Slinda for at least 5 cycles of use during breastfeeding. BreastSlinda Study.”, the primary
objective of which is to assess the acceptability of Slinda” in women 1 to 6 months post-partum who were
breastfeeding

The study is also expected to aid evaluating the bleeding pattern and the tolerability and safety of the treatment,
as well as, investigating the infant outcome.

itis necessary to conclude an online contract in order to start the study, therefore we ask for registering and
tollowing the information on the computer screen.

After correct registration and signing the contract in electronic form, please log in data obtained in the process of =
Log in to eCRF system
creating an account

Project Management Sponsor

BioStat Sp. z 0.0. Exeltis Poiska
Kowalczyka 17, 44-206 Rybnik ul. Szamocka 8
phone: 530 714 118 01-748 Warszawa
email: support@biostat.com.pl

Nl BIQSTAT |G

Rysunek 2. Formularz rejestracyjny — przycisk

Aby rozpoczg¢ uzupetnianie formularza rejestracyjnego nalezy wprowadzic kod dostepu
z otrzymanej wiadomosci e-mail (1), a nastepnie klikng¢ przycisk ,Zarejestruj sie’ (2).

Badanie BreastSlinda®
«Observational study to evaluate the acceptability and bleeding profile with Drospirenone 4 mg, in a regimen of

cycles of use during breastfeeding. BreastSlinda® Study.”

»
BADANIE NIEINTERWENCYJNE ’ ’ Q

W celu rozpoczecia wpr ia danych rejestracyjnych

prosimy o wpr lie kodu dostepu, ar epni
prosimy klikngé w przycisk , Zarejestruj sie”.

° oloynasu|

Rysunek 3. Kod dostepu
Jesli kod dostepu nie zostanie wprowadzony lub zostanie wprowadzony niewtasciwie, po kliknieciu
JZarejestruj sie’ w dolnej czesci okna pojawi sie komunikat:

Prosimy o wpisanie kodu znajdujgcego sie w otrzymanej wiadomosci e-mail. W przypadku trudnosci prosimy o kontakt z Organizatorem.

Rysunek 4. Komunikat pojawiajacy sfe po wpisaniu niewtasciwego kodu dostepu
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Zapoznanie sie z Informacja na temat przetwarzania danych osobowych.

W celu przystapienia do badania nalezy zapoznac sie z Informacjg na temat przetwarzania danych osobowych
(1). W przypadku niezapoznania sie pojawi sie komunikat:

Zapoznanie sie z Informacjg na temat przetwarzania danych osobowych jest konieczne, aby wzigc udziat w
badaniu. W razie pytari prosimy o kontakt z support@biostat.com.pl; tel.: 666 069 814.”

Po zapoznaniu sie z Informacjg na temat przetwarzania danych osobowych konieczne jest uzupetnienie
wymaganych pol oraz klikniecie przycisku ,Zapisz i przejdZ? dale/’ (2). Ponadto na tym etapie nastepuje
weryfikacja adresu e-mail, niezbedna w procesie prawidtowej rejestracii.

Exeltis ‘ u ‘

Badanie BreastSlinda® .s
«Observational study to evaluate the acceptability and bleeding profile with Drospirenone 4 mg, in a regimen of

cycles of use during breastfeeding. Breastslinda® Study.”

BADANIE NIEINTERWENCYJNE

Informacja na temat przetwarzania danych osobowych

1. Administratorem danych osobowych przetwarzanych w celu realizacji Badania jest Sponsor - Exeltis Poland Sp. z 0. 0. z siedzibg w Warszawie, ul. Szamocka 8, 01-
748 Warszawa

rozwin

Oswiadczam, iz zapoznatem sig z tresciq informacji na temat przetwarzania danych osobowych.

2. Nie (1]

Rysunek 5. Informacja na temat przetwarzania danych osobowych

Weryfikacja adresu e-mail.

Po podaniu prawidtowego adresu e-mail (1), nalezy klikna¢ w przycisk ,, Weryfikuj adres e-mail’ (2):

Weryfikacja adresu email

Prosimy o podanie adresu email. Po kliknieciu na "Weryfikuj adres email” otrzyma Pan/Pani kod, ktory nalezy wpisaé do pola "Wprowadz kod z wiadomosci e-mail" i
klikngé na przycisk "Sprawdz kod". W przypadku nieotrzymania maila z kedem, prosze zweryfikowaé poprawnosé wprowadzonego adresu email.

Wprowadz adres e-mail °

Weryfikuj adres e-mail "> ]

Wprowadz kod z wiadomosci e-mail

Sprawdz kod

Rysunek 6. Weryfikacja adresu e-mail


about:blank

. s
CENTRUM
|!“ B l Osrn T BADAWCZO-ROZWOIJOWE

MORE THEN STATISTICS

Nastepnie pojawi sie komunikat informujgcy o tym, ze wiadomos¢ z kodem zostata wystana na wskazany
adres. W celu zamkniecia komunikatu nalezy klikng¢ ,, OK":

Wiadomos¢ z kodem zostala wysiana.

Rysunek 7. Weryfikacja adresu e-mail - komunikat

Otrzymany kod weryfikacyjny nalezy wpisa¢ w pole opisane jako ,, WprowadZ? kod z wiadomosci e-mail’ (1).
Nastepnie konieczne jest klikniecie przycisku ,, Sprawdz kod" (2):

Weryfikacja adresu email

Prosimy o podanie adresu email. Po kliknieciu na "Weryfikuj adres email” otrzyma Pan/Pani kod, ktéry nalezy wpisaé do pola "Wprowad? koed z wiadomosci e-mail” i
klikngé na przycisk "Sprawdz kod". W przypadku nieotrzymania maila z kodem, prosze zweryfikowdé poprawnosé wprowddzonego adresu email

Rysunek 8. Weryfikacja adresu e-mail — kod

Jesli kod zostat wprowadzony poprawnie, pojawi sie ponizszy komunikat o pomysinej weryfikacji. W celu
zamkniecia komunikatu nalezy klikng¢ ,OK".

Adres e-mail zweryfikowany pomysinie.

Rysunek 9. Weryfikacja kodu - komunikat

Formularz rejestracyjny

Nalezy odpowiedzie¢ na ponizsze pytanie wskazujgc preferowang forme zawarcia umowy. Odpowiedz w
pytaniu "W jakiej formie pragnie Pan/i zawrzec¢ umowe?” definiuje, jakie pytania formularza pojawig sie na
kolejnych stronach tzn. pytania dotyczace prowadzonej dziatalnosci czy pytania dotyczace osoby fizycznej.

W jakiej formie pragnie Pan/i zawrzeé umowe?

1. Dziatalno odarcza

2. Osoba fizyczna

Rysunek 10. Formularz rejestracyjny — preferowana forma zawarcia umowy
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Nastepnie nalezy poda¢ numer PWZ osoby wypetniajacej formularz rejestracyjny (1).

Numer prawa wykonywania zawodu (PWZz)
o
Rysunek 11. Formularz rejestracyjny — numer prawa wykonywania zawodu
Po uzupetnieniu wszystkich danych nalezy klikna¢ ,Zapisz i przejdZ dalej” (1).

[ W zopisz i przejd dolej

Rysunek 12. Formularz rejestracyjny — inny zawod

Uwaga — w przypadku wprowadzenia btednych danych zostang one podswietlone kolorem czerwonym. Ten
sposob informowania o btedach dotyczy rowniez innych pdl otwartych (np. numer telefonu, kod pocztowy
itp.).

Numer prawa wykonywania zawodu (PWZ)

[ 55453

Rysunek 13. Formularz rejestracyjny — wprowadzono bfedne dane

Po nacisnieciu przycisku ,, Zapisz i przejdz dalej” wyswietlajq sie kolejne strony formularza. Ponizszy przyktad
dotyczy wariantu - osoba fizyczna. Po ich wypetnieniu nalezy klikna¢ ,Zapisz i przejdz dalej”.

Erets ““

Badanie BreastSlinda® ' A
«Observational study to evaluate the acceptability and bleeding profile with Drospirenone 4 mg, in a regimen of linda®,
cycles of use during breastfeeding. BreastSlinda® Study.”

BADANIE NIEINTERWENCYJNE “

Imig i nazwisko

@ olownusul

Imie ‘

Nazwisko ‘

Ptec

10
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Data i miejsce urodzenia

Data urodzenia [ I

Miejsce urodzenia [ ]

° playnisu|

Imiona rodzicéw

Imie matki [ l

i dica [ ]

Adres zamieszkania

Ulica

Numer domu/mieszkania

Kod pocztowy

Miasto

Gmina

Powiat

Adres zameldowania (zgodny z dowodem)

° plojnisul

Ulica | numer domuflokalu

Kod pocztowy Miejscowose

I ]

Gmina: [ ]

o | |

Adres korespondencyjny
Taki sam jak adres zameldowania

Ulica | numer domuflokalu

11
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Seria i numer dowodu osobistego

=
®
g
<
e
[}
o

PESEL

NIP

*Powyzsze pole nie jest wymagane do zamknigeia formularza

Adres urzedu skarbowego

*Obowigzkowo nalezy podaé miejscowost w ktorej znajduje sie urzqd. Wypelnienie pozostalych pél jest wskazane lecz nie jest konieczne do zamkniecia fermularza

Ulica i numer domuflokalu

Kod pocztowy Miejscowose

|

° ploynnsul

Narodowy fundusz zdrowia

Migjscowosé: [

Kod funduszu: l

Numer telefonu

12
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Adres e-mail

Numer konta bankowego ;]

*Powyzsze pole nie jest wymagane do zamknigcia formularza

Czy jest Pani/Pan zatrudniona/y na podstawie umowy o prace i otrzymuje Pani/Pan wynagrodzenie co najmniej minimalne
(zgodnie z obowigzujgcym rozporzqgdzeniem w sprawie wysokoéci minimalnego wynagrodzenia za prace oraz wysokosci
minimalnej stawki godzinowej)?

. Tak

Czy jest Pani/Pan zatrudniona/y na podstawie umowy zlecenia z inng firmgq niz Biostat Sp. z 0.0. i otrzymuje Pani/Pan
wynagrodzenie miesigczne w wysokosci co najmniej minimalnego (zgodnie z obowiqzujgcym rozporzqdzeniem w sprawie
wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace oraz wysokosci minimalnej stawki godzinowej)?
Tak =
0
Czy posiada Pani/Pan stopiei niepetnosprawnosci?
Tak
Czy posiada Pani/Pan prawo do
Emerytury
o

3. Zadne z powyzszych

Potwierdzenie

POTWIERDZAM, IZ POWYZSZE INFORMAC JE SA ZGODNE Z PRAWDA.
O KAZDEJ ZMIANIE, MAJACEJ WPLYW NA ZMIANE MOJEGO ZGLOSZENIA DO UBEZPIECZENIA W ZUS, ZOBOWIAZUJE SIE NIEZWEOCZNIE, NAJPOZNIEJ DO 5 DNIA OD
MOMENTU ZAISTNIENIA ZMIANY, POWIADOMIC FIRME BIOSTATSP.Z 0.0

Crov Lot o

Rysunek 14. Formularz rejestracyjny — dane potrzebne do zawarcia umowy

Nastepnie pojawia sie ostatnia strona formularza, na ktorej nalezy wybra¢ odpowiedni o$rodek
z przedstawionej listy (1). Na stronie tej znajduje sie rowniez pytanie dotyczace zainteresowania innymi
aktywnosciami badawczymi (2). Wyrazenie zgody w tym przypadku jest opcjonalne. Po udzieleniu
odpowiedzi na wszystkie pytania nalezy klikna¢ , Zapisz i przejdz dalej’ (3):

13
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Badanie BreastSlinda®

.Observational study to evaluate the acceptability and bleeding profile with Drospirenone 4 mg, in a regimen of use 24/4 in conts

cycles of use during breastfeeding. Breastslinda® Study.”

BADANIE NIEINTERWENCYJNE
Osrodek:
LUBLIN_O! Gabinet Y
ul. Péinocna 20/
20-064 Lublin
FORY_O1 Poliklinika GAWEE - Specjalistyczna Przychodnia Lekarska
- ul. Sqdowa 5
44-240 Zory
MARKI_O! Prywatna Praktyka Lekarska Ewa Borbara Surynt
ul. Piaskowa 22¢
05-270 Morki
10D2_01 Gabinety Lekarzy Specjalistow

Eisbieta Bas-Budecka
ul, Zeligowskiego 43

90-644 t602

Prywatny Gabinet Lekarski Jaromir Soltysiak
ul. Mickiewiczo 39

89-600 Chojnice

CHOJNICE_O

N GOANSK. 61 indywidualna Proktyka Lekarska Emilia Tupacz-Mosakowska
- ul$niodeckich 28/5

80-204 Gdansk

Przychodnia Specjalistyczna Polazmniczo-Ginekologiczna Maria Kulbiej

ul. Staszica 12

64-980 Trzcianka

TRZCIANKA _01

Indywituaing Specjalistyczna Praktyka Lekarska Piotr Pychtin
ul widokowa 26
71-784 Szczecin

SZICZECIN_O1

My Clinic
Alejo Solidonotci 95/89
00-144 Warszawa

WARSZAWA _02

IPani /
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Q oloynasul

T

Czy jest / y winnych akty

Wyrazom 2gode no pretwarzanie moich danych osobowych (to jest invenio, nazwiska, adresu e-mall | innyeh danyeh wskazonyeh w niniejsze] umowie) przez BIOStat Sp. 2 0.0. adres: 44-208 Rybaik

ul Kowalezyka 17, wpisang do rei paez Gliwicaen, X wydz.
biurogbiostatcom pl (dalej zwanym . ") w celu motliwosci
badawczyeh lub innych podobnych prze 2godnie z ustawq 2 dinia 20 sierpnia 1997 1.0

pod numerem KRS 0000351850, v tel. (+48) 22 12 28 025, adres e-mail

ych przez Biostat?

5
2
g
ki
3
0

sie 10 Mnq dia potrzeb Zoferowania mi udzioks W GKYWNOSCach

2godnie z

Pariamentu Europefsklego | Rady (UE) 2016/670 2 dnia 27 kwietnia 2006 r. w sprawle ochrony 0sb fizycznych w zwiqzku 2 pretwarzaniem danych osobowych | w sprawie swobodnego przeplywu

takich danych oraz uchylenia dyreitywy 95/46/WE (ogo w jaka .RODO".

prayimuje do wiadomosici, iz

¥ Administratorem moich danych oscbowych jest BioStat Sp. 2 0.0. adres 44-208 Rybni, ul Kowaiczyka 17, wpisana do rejestru przedsiebiorcéw prowodzonego przez Sqd Rejonowy w Giicach, X

Wydz Gospadarczy pod numerem KRS 0000351860, ne tel. (+48) 2212 28 025, adres e-mait biuro@biostat com pl

v = prasz okres

iabry obecnie nie jest moziwy do okresienia,

¥ wam prawo do 2adania od Administratoro dostepu do moich danych osobawych, ich usunigcia, og
okresionych w przepisach preypadiach), @ takze prawo do prenoszenia danych, Colniecia w dowoinym momencie 2gody na

do organu nadzorczego;

whiesienia sprzeciwu wobec pretwarzania (w

danych prez whiesienia skarg

¥ vodanie preze mnie danych osobowych jest dobrowoine, @ w razie ich niepodania Administrotor Ve bedzie mogt oferowat mi dziohu w badaniaen | inayeh podobnych aktywnosciach

2wiqzanych 2 wykonywanym przeze mnke zowodery

¥ administrator moze dokonywot profiiowonia moich danyeh w cels zokwalfikowania mnie do olerowanyeh preez niego badan lub innych aidywnescl (profilowanie bedrie dotyczyé

wykonywaneqo przaze mnie zawodu)

o L oo

Rysunek 15, Formularz rejestracyjny — wybor osrodka oraz inne aktywnosci BioStat

14
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Po zapisaniu wszystkich danych, na wskazany adres e-mail w ciagu 24 h zostanie wystana umowa
i dane do logowania do systemu eCRF. Po nacisnieciu przycisku , Wyloguj si¢’ (1) uzytkownik zostaje
przekierowany do strony startowej badania.

Exeltis ! ‘ “

Badanie BreastSlinda® 5 L
~Observational study to evaluate the acceptability and bleeding profile with Drospirenone 4 mg, in a regimen of nf

cycles of use during breastfeeding. BreastSlinda® Study.”

»
BADANIE NIEINTERWENCYJNE ; ‘ “

Dziekujemy za wprowadzenie danych.

E-mail z danymi do logowania i umowq zostanie wystany w czasie do 24h.
imy o wylog siez - przycisk ,wyloguj sie”.

Wyloguj sie
—

° plojyniisul

wi BIQSTAT |@m o oon S €CRFDIZ™ FAQ / Polityka Prywatnosci | Cookies

Rysunek 16. Formularz rejestracyjny — wylogowanie

2. Pomoc techniczna

W razie problemadw technicznych prosimy o kontakt:

Marian Ptaszczyca - mplaszczyca@biostat.com.pl, 666-069-834
Mateusz Piechaczek - mpiechaczek@biostat.com.pl, 570-801-008
Piotr Wojciechowski - pwojciechowski@biostat.com.pl, 509-523-880
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