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INTRODUCCION

El Sistema de Trazabilidad de Productos Médicos es un sistema de informacion destinado a
identificar de forma individual y univoca cada una de los productos médicos utilizados en las
intervenciones quirdrgicas, su comercializacion y distribucion logistica entre los distintos agentes
intervinientes.

Mediante la implementacién de la trazabilidad se podra controlar de manera eficiente el tiempo real
de las transacciones de las protesis, verificar el origen de los mismos y registrar el historial de
localizaciones y de traslados a lo largo de toda la cadena de distribucion.

Este sistema busca detectar todas aquellas anomalias que puedan generarse en un circuito de
provision legal, y garantizar al paciente la calidad y seguridad para su salud en los tratamientos y
cirugias a los que se expone.

Con el proposito de evitar la falsificacién de los materiales quirdrgicos, auditar el recorrido de los
mismos y mejorar la seguridad de los pacientes, se crea el Sistema de Trazabilidad.

OBJETIVOS

El presente documento tiene como objetivo la presentacion y explicacién del Sistema de
Trazabilidad de Productos Médicos que se pone a disposicién de los Distribuidores que intervienen
en la cadena de comercializacion de productos quirdrgicos registrados ante ANMAT.

El sistema actual se ajusta a la normativa vigente dictada por ANMAT — N° Disposicion 2303/2014

DESTINATARIOS

El presente manual de usuario esta destinado a:

v" Titulares de Registro.

w
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INGRESO AL SISTEMA

Para comenzar con la utilizacién del Sistema Nacional de Trazabilidad es necesario que cumpla con
una serie de requisitos que le seran solicitados por el sistema. Para ello, debera dirigirse a la pagina
principal de la ANMAT (www.anmat.gov.ar), o bien acceder a través de la pagina principal del INSSJP

(www.pami.org.ar).

1) Haga clic en la opcion Sistema Nacional de Trazabilidad de Productos Médicos, de la pagina
principal de la ANMAT.

alud
Presidencia de la Nacin
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Sistemas de
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ANMAT en el Boletin Ofi

Trimites
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Estas son las Ultimas Disposiciones de la ANMAT publicadas en el Boletin Oficial de la "—‘ -
Repblica Argentina 5
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Sistena Nacional
de Trazabilidad
de Medicamentos

rensa

publicaciones v I

Novedades

Sistema Nacional de
Destacados. =t ‘A =t Trazabilidad de
Productos Médicos

Se encuentran disponibles |as)

ANMAT

FEDERAL

Sistera Nacional de

SISTEMA DE pgﬂi!ﬁ:ﬂfm
GESTION ELECTRONICA A partir del dia 13 de junio, las mercializadas
d ngardn un arancel anual dnico de $4.500.-, , m\entras gue para las no
comercializadas el monto a sbonar sera de $3.4 % LOMAC
BOLETIN DE DISPOSICIONES s,
Iniciacion de Tramites de Productos Médicos DCA
@ OBsERVATORIO ANMAT A partir del 16 de junio, determinados tramites referentes a productos médicos TFA
deberan iniciarse exclusivamente por la mesa de entradas de esa direccion.
EsTuBIos N 776 =
= - Listada Integrado
FARMACOLOGIA CLINICA ANMAT Prohibe Lotes Tiegitimos de Paracetamol/Diclofenac | % 4
p@ La deteccién de unidades correspondientes a tres lotes del producto ilegitimo, que L ‘L‘V 25 5“’
PROYECTOS DE (feAts ha o 11t 6415w 718 £ =

2) Luego, haga clic nuevamente en la opcién Sistema Nacional de Trazabilidad de Productos
Médicos.

Ministeria de
Salud
Presidencia de la Nacién

Inicio Search: Touscar I
Normativa | =
SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD DE PRODUCTOS MEDICOS S Consuumas
Glosario 5
E I Con el objetivo de asegurar el control de los productos médicos y contribuir 3
erradicar Ia circulacién de aquellos que sean ilegitimos, el Ministerio de Salud
ha establecido, mediante la Resolucién N° 2175/2013, un Sistema Nacional
Recomendacicnes de Trazabilidad, que deberd ser implementado por todas aquellas personas y

empresas que intervengan en la cadena de distribucién e implantacién de los
productos alcanzados.

Preguntas Este sistema consiste en la identificacién individual v univoca de cada unidad
Frecuentes de producta madico liberado al mercado, que permita efectuar el sequimiento a
través de los pasos de distribucidn que determine la ANMAT. Ello con el objeto

de asegurar el control de los medicamentos y contribuir a erradicar la
circulacion de aquellos que sean ilegitimos.
Destacados o -
La resolucién ministerial prescribe que esta Administracidn Nacional es I3
autoridad encargada de aplicar el sistema y de dictar las normas necesarias

ANMAT para su implementacion. Por ello, la ANMAT emitié la Disposicion N°
s A 2303/2014, que establece los requisitos para las personas fisicas o juridicas
FEDERAL que intervengan en la cadena de distribucion e implantacién de estos

productos. La informacién de los productos se incorporard 3 una Base de

Datos administrada por ANMAT.
SISTEMA DE_
GESTION ELECTRONICA La norma dispone que el Sistema de Trazabilidad de productos médicos (SNT-

PM) se pondrd en practica de manera gradual, en funcién del grado de
criticidad de las distintas categorias de productos médicos. En una primera
ﬂ BOLETIN DE DISPOSICIONES instancia, serd aplicado sobre los siguientes productos médicos implantables:

a) Cardicdesfibriladores / cardioversores

b) Estimuladores eléctricos para la audicion en |a céclea
) Lentes intraoculares

d) Marcapasos cardiacos

e) Protesis de mama internas

f) Endoprotesis (stent) vasculares coronarios

g) Prétesis de columna

h) Prétesis de cadera
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3) El sistema lo direccionara a la siguiente pantalla:

w PRODUCTOS MEDICOS

-N Distribuidor

_

s Madico
Establecimiento
Asistencial

= 2

4) Luego, haga clic en la opcion Titular de Registro’

Establecimiento
Asistencial

® ;
- Paciente

[ e |

5) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. En ella, podra visualizar toda la informacion
necesaria acerca de las operaciones que deberd informar, qué datos debera transmitir,
cudles seran los pasos para realizar el entrenamiento, qué documentacion debera presentar
para operar a través del sistema, etc.
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PRODUCTOS MEDICOS

Titular de Begistro  inm i s e m

3
-
. iQué soporte informatico debo poseer para iniciar la
imp!eme ntacion del Sistema de Trazabilidad?
Se debera contar con un sistema y una base de datos para almacenar la informacion en el
caso de operar wia WebService, o con una PC con acceso a internet en el caso de utilizar el
ﬂ sistema de envio manual. En ambos casos se debera contar con conexién a internet para el
intercambio de informacian con el sistema Para utilizar el Sistema de Trazabilidad de
Productos Médicos (SNT-PM), debera configurar una resolucisn minima de pantalla de

1024x765. Se recomienda utiizar navegadores de internet Wozila Firefox, Google Chrome o
Internet Explorer version § o posterior.

£Como debo empezar?

En primer lugar, para poder operar en el SNT, debera contar con un codigo identificatoric de
su Este codigo es un nimero Gnico e irepetible para una razén social, en un

domicilio en particular y con una habilitacion especifica. Debera contar con tantos codigos
come domiciios (establecimientos) tenga su empresa. En el caso de titulares de registro de
productos médicos, Ud. debe obtener un GLN (Global Location Number, Namero de
Localizacian Mundial). Este cadigo lo otorga la organizacién GS1. Sino Io posee, debe
contactarse con dicha organizacion a: www.os1.0rg ar

S recomienda leer, antes de comenzar, las preguntas frecusntes disponibles en los
siguisntes links:

Siya es usuario

COMO EMPEZAR?

SOLICITUD DE
GLN/CUFE

Homologacss -

ENTRENAMIENTO

o - PASE

a5
ON DE

Homologac

DATOS

[ [+1 TRAZABILIDAD

Caneste su sistema a Trazabilidad

PRUEBA DE SERVICIOS
Y ESPECIFICACION
TECNICA

SOLICITUD DE GLN/CUFE

1) Para comenzar a trabajar con el Sistema Nacional de Trazabilidad de Prétesis Médicas,
debera en primer lugar solicitar su GLN/CUFE haciendo clic en la siguiente opcién. Si usted

posee ya un GLN/CUFE, debera de igual forma completar el formulario.

PRODUCTOS MEDICOS

Titular de Registro  vavmsm s ismi

£Qué soporte informatice debo peseer para iniciar Ia

5l ya es usuario:

resar al Sistema |
£COMO EMPEZAR?

SOLICITUD DE

implementacién del Sistema de Tra

Se deberd contar con un sistema y una base de

n caso de operar via WebService, o con una PC con
ﬁ sistema de envio manual. En ambos casos se de
intercambio de informacion con el sistema Para util

Productos Médicos (SNT-PM), deberd configurar u

1024x768. Se recomienda utiizar navegadores de in
Internet Explorer version § o posterior.

" GLN/CUFE

£Cémo debo empezar?

En primer lugar, para poder opsrar en & SNT, debera contar con un codigo identificatorio de
su establecimiento. Este codigo es un nimero Gnico & irepstivle para una razén social, en un

domicilio en particular y con una habilitacion especifica. Debera contar con tantos codigos

domiclios (i }tenga su empresa. En el caso de titulares de registro de
productos médicos, Ud. debe obtener un GLH (Global Location Number, Nimero de
Localizacion Mundial). Este codige Io otorga la organizacion GS1. Sino o poses, debe
contactarse con dicha Organizacion a: www.os1.orq.ar

Se recomienda leer, antes de comenzar, las preguntas frecuentes disponibles en los
siguientes links:

SOLICITUD DE

GLN/CUFE

Hamolagacien - FASE

ENTRENAMIENTO

Homologacién ; FASE

ALINEACION DE
DATOS
(m TRAZABILIDAD

Coneste su sistema a Trazabilidad

PRUEBA DE SERVICIOS
Y ESPECIFICACION
TECNICA



2) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla.

(e 2+

=
[=}
{58
5
;

Trazabilidad de |
PRODUCTOS MEDICOS

PASO 1 - Solicitud de GLN/CUFE — vnt i i mmsm |

El primer paso para Ingresar al sistema de trazabilidad es realizar la solictud de GLN/CUFE
A de cada uno de los establecimientos.
51 la organizacion ya posee GLNs debe crearlas lgualmente para poder utlizar el sistema,

Complete el formulario para realizar cada solicitud. Debe realizar una diferente para cada
establecimiento. Es Importante que complete con un e-mail valido,
Serd notificado via correo electiénico de la aprobacién y/o rechazo de la solicitud,

t : Se recomlenda revisar el ‘correo no deseado’ para asegurarse de recibir el mensaje.

5l hublesen pasado més de 4 dias hdbiles sin recibir la notificacitn, puede también revisar
&l catdlogo electronico de datos para ver sl su organizacion ya fue dada de alta en el sistema.
Se recomienda realizar la bisqueda por CUIT.

AyUca 1

Ante cualquier duda puede comunicarse a nuestra mesa de ayuda. Recuerde
poseer sus datos de identificacion v los de su empresa al realizar la consulta,

ah 0B800-333-8963

3) Haga clic en ‘Crear la Solicitud’ dentro del Punto A.

) PRODUCTOS MEDICOS

Trazabilidad de

PASO 1 - Solicitud de GLN/CUFE v i v nim |

El pimer paso para ingresar al sistema de trazablidad es realizar la solictud ds GLN/CUFE
A de cada uno de los establecimientos
Sia organizasién ya posee GLNS debe crearias Iguaimente para poder utlizar el sistema.
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Complete el formularlo para reallzar cada solicitud. Debe realizar una diferente para cad
establecimianto. Es importante que complete con un e-mall vélido.

Se recomlenda revisar el ‘corfeo no deseado’ para asequrarse de recibir el mensaje.
Si hublesen pasado més de 4 dias habiles sin recibir la notificacion, pusde también revisar
el catlogo electranico de datos para ver si su organizacion ya fue dada de alta en el sistema.

Se recomlenda realizar fa bisqueda por CUIT.

C Sera nofificado via corfeo eletionica de la aprobacion y/o rechaza de la solicitud

Ayuda 1w s

Ante cualquier duda puede comuricarse a nuestra mesa de ayuda. Recuerde
poseer sus datos de Identifcacion v os de su empresa al realzer la consulta.

a‘ 0800-333-8963
B

4) El sistema le mostrara el siguiente formulario a completar:
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Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productive. Informes de movimientos Reales.
Datos del Agente

|* Tiene GLN? ©s @no * Tipo Agente [ >

*CUIT: * Razén Social

* Nombre fantasia

* Email.
Ubicacion Geografica del Agente
|- bireccién * Nimero
| * Provincia: X * Localidad: bl
:P\SU Depto:
Entre calle 1 Entre calle 2:

* Niimero Postal GeoPosicionado E

Documentos | %

Tipo Documento Mombre Archivo Obsenaciones

 Aceptar 7 ‘

5) Complete los siguientes datos solicitados:

Datos del Agente

Si posee 0 no GLN
Tipo de Agente
CUIT

Razén Social
Nombre Fantasia

Ubicacién Geogréfica del Establecimiento

Direccion
Numero

Provincia
N° Postal

Geo-posicionado: El sistema desplegara el posicionamiento de la direccion ingresada. Luego,
haga clic en el boton ‘Aceptar’

i 5 FE= g .
M Al = : & S & | Mapa | Hibrido
~ % z — Marcele o
2 laza o
HITE S 5 = (&) Rodriguez Paraguey | 1
niven, v 2 8 Pena par 5
£nos Atres Paraguay @ Galerias
3 = = Planeta Pacifico
o' - Ay Cordoba e _AvComata 2 Medios -
2 2 3 S \amone b
@ Facultad s Z 1! = S S
e Ciencias £ = & — Viamons - - 3 s &
Econémicas - Uba g i 8 2 catilajon Ttlman——
3 2 & 5 2
o c = Laval
Ay Corrientes
: =, z &
H ARRAY SRL (& 3| B
i e B Bantolome Mitre g
x g gartelome Mitre = Metrop
M i@z % ; 3 v Rivadavia
i 3 g A v Rivadavia bl = Café Tortoni
; 5 Av deMayo. € it Vrigayen
v Rivada¥i® congresd o c ORI L
Nacional Flaza ¢ Datasd ©2014 Google Inav/Geosistemas SRL  Téminos deusa
Latitud: -34,60330581665039 Longitud: -58,387943267822266
Calle: |PARANA | |Mumero: |468
Ciudad: CIUDAD AUTONCMAD|  Provincia CAPITAL FEDERAL

6) Una vez completos los datos y la ubicacion geografica del Agente, debera hacer clic en
Documentos & .
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Datos del Agente

de movimientos Reales.

PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

‘ITULAR DE REGISTRO| ™

Entre calle 1:

* Numera Post:

Documentos |

D0 Documento Nombre Archivo

~*Documentos

s LiGeuF‘uSmunadu-

*Tiene GLN? ©51@No * Tipo Agente

“curm 20303542499 |+ Razén Social SoCALCLUBSA |

+ Nombre fantasia: [sociaLcluesa | + Email [nruggero@pami orgaar |

Ubicacion Geografica del Agente

* Direccién PARANA | * Niimero 468 ]

*Provnci [cepmasFepERAL [ " Localigan: 1A DE BUENOS AIRES ™|

Fiso B ] Depto 5
Entre calle 2 ]

|Obsenvaciones

7) Elsistema lo conducird a

8) Alli, debera indicar qué tipo de documentacion desea subir:

|

la siguiente pantalla:

|

||~ obsenvaciones:

|| Tipo Documento | =

I

Autorizacion de venta
Certificado de BPF

Certificado de GLN provisto por GS1

Certificado de inscripcion

Constancia de AFP

Constancia de solictud de registro de productos médicos

Constancia de solictud de renovacion
Disposicién de nombramiento del responsable téenico del establecimiento
Disposicion de registro vigente

NI del Soiciante
Habiitacion ANMAT
Habiltacion Wunicipal o
Habiltacién Sanitaria |
Matricula Nacional

Provincial

9) A modo de ejemplo, seleccionaremos DNI del Solicitante. Luego, debera hacer clic en la

opcion Subir para enviar la respectiva documentacion.

Documentos

|v|

i Tipo Documento |DNI del Solicitante

\|* Observaciones:

7L Subir |

Subir

A

GeoPosicionad0| 3 |

10) Escriba una observacion, y finalmente haga clic en Confirmar.
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2 TRO| T
fooarenes

20
|* Tipo Documento |DNI del Solicitante : I
S0 \rg.ar
1 [Envio el DNI del solicitante. |
-|* Obsenaciones: E
PAR =
@ Confirmar |
Confirmar |[Cancelar |
. 7 ——
e Ge:uF‘aswuonaac| ‘

11) El documento se subira al sistema. Podra descargarlo y/o eliminarlo utilizando los siguientes

iconos |

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.
Datos del Agente

“Tiene GLN? ©51®No = Tipo Agente TTULAR DE REGISTRO] ™ |
“CuIT [20303642409 | * Razén Social [sociaLcluBsae |

* Nombre fantasia SOCIALCLUBSA | * Email nruggera@pami org.ar |
Ubicacion Geografica del Agente

* Direccién: |PARANA * Nimero 483 |

Piso s Depto:
Entre calle 1 [ Entre calle 2

B
\
+ o I -
* Niimero Postal [ [7l geoPosicionado “1" t ‘F

Documentos [ %

| Tipo Documento Nombre Archivo ' Observaciones
[ DN del Solicitante DNLipg DN Solicitante Ol
. . . . ,
12) Finalizada la carga de los datos, haga clic en ‘Aceptar’.
‘w_‘ Sistemma Nacional de TRAZABILIDAD
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales

Datos del Agente
*Tiene GLN? © 8 @No *Tipo Agente ITULAR DE REGISTRO| ™
*oum 20303642499 ‘ * Razén Social |SDCIAL CLUB SA ‘
* Nombre fantasia SOCIALCLUBSA | * Email nruggero@pami org.ar
Ubicacién Geografica del Agente
* Direccién: [ParANA | * Nimero: a8 |
* Provincia: CAPTALFEDERAL |~ * Localidad: A DE BUENOS ARES[~
Piso s ] Depto e ]
Entre calle 1 ] Entre calle 2 [ ]
i T [/l GeoPesicionado
Documentos | &
[ Tipo Documento I Nombre Archivo |Obsenaciones I ]
| DN del Saligiiants. DNI Solicitante i |

s/ Aceptmar

13) El sistema le informara que su solicitud ha sido registrada con éxito y que debera esperar la
confirmacion de la misma, a través de un correo electronico.

10
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/2 Susolicitud se ha registrado con éxito
/_s.\, Recibird un mail cuando sea aprobada

Ejemplo de la Confirmacion por Correo Electrénico:

Segin lo solicitado se ha generado el siguiente CUFE/GLN 9990000130007 para la direccion: PARANA 468 6 B, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, CAPITAL FEDERAL

CUIT: 20303642499
Razén Social: SOCIAL CLUB SA
Tipo de agente: TITULAR DE REGISTRO

Saludos cordiales, i
SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD DE PRODUCTOS MEDICOS

14) Si hubiesen pasado més de 4 dias hébiles sin recibir la notificacién, podra revisar el catlogo
electrénico de datos para ver si su organizacion ya fue dada de alta en el sistema. Para ello,

haga clic en ‘Consultar Catalogo’ dentro del Punto C.

Siya es usuario

PRODUCTOS MEDICOS SE——

PASO 1 - Solicitud de GLN/CUFE  ymiimm v v |

El primer paso para ingresar al sistema de frazabilidad es realizar la solicitud de GLN/CUFE
A de cada uno de los establecimientos.
Sl la organizacion ya posee GLNs debe crearlas Igualmente para poder utilizar el sistema.

Grear Sl

Complete el formulario para realizar cada solicitud. Debe realizar una diferente para cada
establecimiento, Es importante que complete con un e-mall vélido.

Serd notificado via correo electrénico de la aprobacién y/o rechazo de la sollcitud.

C Se recomienda revisar el ‘corren no deseado’ para asegurarse de recibir el mensaje.
Si hublesen pasado mas de 4 dias habiles sin recibir la notificacion, puede también revisar
el catdlogo electronico de datos para ver si su organizacion ya fue dada de alta en el sistema.
Se recomienda realizar la bisqueda por CUIT,

N DB

Ayuda 1w

Ants cualquisr duda puede comuncarss a nuestra mesa de ayuda, Recuerde
poseer sus datos de identificacion v los de su empresa al realizar la consulta

L
o
H 5]
5
g

15) El sistema lo dirigira a la siguiente pantalla donde podra localizar su organizacion utilizando

distintos filtros de busqueda:

11
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Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitiva y Productivo. Informes de movimientos Reales.

— CONSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GLNICUFE

GLNICUFE: [ | curr [ | Descripcion [ | Tipo Agente [

KKl

Provincia [ |~| Localidad [ =] I ), Buscar H 4 Limpiar | Exportar

RAZON SOCIAL: PRUEBA_1
NOMBRE DE FANTASIA: PRUEBA_1
TIPO AGENTE: TITULAR DE REGISTRO - GLN/CUFE: 9930008010006 - CUIT: 20235689457
DIRECCION: rivadavia - NUMERO: 1058 - ENTRE CALLES: Y - PISO: 02 - DEPARTAMENTO: 0
TELEFONO: (555) 55555555 - EMAIL: prueba@prueba.com
PROVINCIA: CAPITAL FEDERAL - LOCALIDAD: CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - CODIGO POSTAL: 2001
ALTA: 13/06/2014 - BAJA® 12/06/2018 - ULTIMA MODIFICACION: 23/06/2014
RAZON SOCIAL: PRUEBA_2
NOMBRE DE FANTASIA: PRUEBA_2
TIPO AGENTE: DISTRIBUIDOR - GLMICUFE: 68445984654 14 - CUIT: 20235683457
DIRECCION: Juan B Justo 5212 - NUMERO: 5212 - ENTRE CALLES: Bufano MODI 7777 Y Artigas - PISO: 3 - DEPARTAMENTO: A
TELEFONO: (555) 55555555 - EMAIL: prueba@prueba.com
PROVINCIA: CAPITAL FEDERAL - LOCALIDAD: CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - CODIGO POSTAL: 1416
ALTA: 13/06/2014 - BAJA® 12/06/2018 - ULTIMA MODIFICACION: 18/06/2014

Por Provincia

Por CUIT

Por Localidad

Por Descripcion (Nombre o Razdn Social)
Tipo de Agente

16) Haga clic en ‘Buscar’ para ejecutar la busqueda; haga clic en ‘Limpiar’ para borrar la
informacion ingresada en los filtros de blsqueda. Por Ultimo, podra descargar un archivo
Excel con los datos de la consulta realizada, haciendo clic en ‘Exportar’.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

— COMSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GLNICUFE

GLN/CUFE: [ | cuIT: [ | Descripeion [ | Tipo Agente

[
Pravincia [ 7| |Localidad | -2 [ l @, Buscar “ A Limpiar l l@anunar l ] ‘
J

RAZON SOCIAL: PRUEBA_1 ( Y (
NOMBRE DE FANTASIA PRUEBA_1

TIPO AGENTE: TITULAR DE REGISTRO - GLN/CUFE: 999000801
DIRECCION: rivadavia - NUMERO: 1058 - ENTRE CALLES: Y - Pl

TELEFONO: (555) 55555555 - EMAIL: prueba@prueba.com
PROVINCIA: CAPITAL FEDERAL - LOCALIDAD: CIUDAD AUTONOMA D
ALTA 13/06/2014 - BAJA® 12/06/2018 - ULTIMA MODIFICACION: 23/06/2014

RAZON SOCIAL: PRUEBA_2

NOMBRE DE FANTASIA: PRUEBA_2

TIPO AGENTE: DISTRIBUIDOR - GLNICUFE: 6844598466414 - CUIT: 20235689457

DIRECCION: Juan B Justo 5212 - NUMERO: 5212 - ENTRE CALLES: Bufano MODI 7777 Y Artigas - PISO: 3 - DEPARTAMENTO: A

L

s Buscar: ‘h Limpiar

7 Exportar ‘ ]
\

17) Una vez obtenido el GLN podra comenzar el Entrenamiento.

ENTRENAMIENTO

Una vez completadas todas las fases del paso Prueba de Servicios y Especificacion Técnica, debera
realizar el Entrenamiento del Sistema.

g
1) Hagaclic en el icono Titular de Registro &) y luego en la opcién N° 2 - Entrenamiento.

12



PRODUCTOS MEDICOS
Titular de Registro i i e m

£Queé soporte informétice debo poseer para iniciar la
implementacion del Sistema de Trazabilidad?

Se deberd contar con un sistema y una base de datos para almacenar la informacion en el
intemeten el deatiizacel

@

1

caso de operar via WebService, o con una PC
sistema de envie manual. En ambos cases se

intercambio de informacién con el sistema Pars
Productos Médicos (SNT-PH), debera configun
1024x768. Se recomienda utiizar navegadores

Homologacién - FASE

Internet Explorer version 9 o posterior.

ENTRENAMIENTO

PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Sl ya es usuario:

haatianeurllio| o)

SOLICITUD DE
GLN/CUFE

‘ 2COMO EMPEZAR?

Homologaesn - FASE
ENTRENAMIENTO

) Homologacsa - FAS
0 ALINEACION DE
DATOS

iComo debo empezar?

En primer lugar, para poder operar en e SNT, debera contar con un cédigo identificatorio de
su establecimiento. Este codigo es un niimero Gnico & imepetivle para una razén sacial, en un
domiciio en particular y con una habiitacion especifica. Deberd contar con tantos cadiges
domicil tenga su empresa. En &l caso de ttulares de registro de
productos médicos, Ud. debe obtener un GLN (Global Location Humber, Nimero de
Localizacian Mundial). Este codigo Io otorga la organizacisn GS1. Sino lo posee, debe

[l
2

con dicha on a: www.gs1 org.ar

)

Se recomienda leer, antes de comenzar, las preguntas frecuentes disponibles en os

<
8
£
g
E

siguientes finks:

|
(ﬁn TRAZABILIDAD
-

Consste su sistoma & Trazabilidad

PRUEBA DE SERVICIOS
YgSPECIF\CACION
TECNICA

2) El sistema le mostrara la siguiente pantalla. En ella se visualizardn todos los pasos
correspondientes a la fase Entrenamiento. Para comenzar, haga clic en la opcion A — Registrese.

PRODUCTOS MEDICOS

PASQO 2 - Entrenamiento i s i i s i

A Reglstrese para el entrenamlento, utilizando el CUFE principal obtenido en el paso 4

Siya es usuario:

Complete el formulario de registracién.

Ingrese al Sistema para realizar el Entrenamiento,

o dngresar |

Realice los pasos solicitados por el sistema para poder completario,
Estos movimientos son totalmente ficticios y no deben necesariamente tener relacién
con la operatoria real de su organizacion.

&
A

O O o

3) El sistema lo conducira al Formulario de Registracion correspondiente a la etapa de
Entrenamiento, en el cual deberd completar su GLN, Namero de CUIT, Tipo de Agente y Raz6n

Social.

Sisterna Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas, Informes de movimientos Ficticios.

Datos del Agents

*GLN | | * Tipo Agente.

*CUIT: [ |

* Razdn Social:

" Registrar

4) Una vez completos los cuatro campos, haga clic en Registrar.

13



Datos del Agente

PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Sistemna Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

“Gl

*CUIT:

LN
Registrar J R

5485634430665

egistrar

“Tipa Agente [DISTRIBUIDOR =
* Razén Social [DISTRIBUX 8.4 |

5) Al finalizar el registro, el sistema le comunicara que la registracion ha sido completada
correctamente. A su vez, le proporcionara su nimero de usuario y contrasefia.

REGISTRACION CORRECTA. SU USUARIO
ES: 5485634439665 Y SU CONTRASENA:
8xtyvspi2falingD

Loguearse

‘% TRAZABILIDAD

1) A continuacion, haga clic Loguearse, o seleccione en la pagina la opcién C — Ingresar.

1 IEIEIEIES

m O O @

o

[razabilidad de

PRODUCTOS MEDICOS

PASO 2 - Entrenamiento imu s i mmsi jism in

A

Registrese para el entrenamiento, utllizando el CUFE principal obtenido en el paso 1

Complete el formularo de registracisn

Ingrese al Sistema para realizar el Entrenamiento

Realice Ios pasos solicitados por el sistema para poder completarlo.
Estas movimlentos son totalmente ficticios y no deben necesarlaments tener felacion
con la operatoria real de su organizacion.

Conserve &l obdigo de entrenamlento obtenido para poder registrarse en el paso 3

2) El sistema le solicitara que ingrese su Usuario y Contrasefia:

14



8% PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios
Login
Usuaric: .;5485534439655

Contrasefia: | SRR Desbloguear cuenta o generar nueva contrasefia

4 Iniciar sssién |

3) Posteriormente, debera realizar un cambio de contrasefia:

Cambio de contrasefia

Debe cambiar la contrasefia...

Contrasefia Anterior ssssssssssssssas
MNueva Contrasefia sssssese
Confirmar Nueva Contrasefia sssssnes

—

Para comenzar con el proceso de entrenamiento, el sistema le solicitara que realice la carga de 2
productos.

Debe realizar la carga de 2 productos

” TRAZABILIDAD

Para realizar la carga de los productos, debera dirigirse al Menu Agente, opcion Productos.



PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Sisterma Nacional de TRAZABILIDAD

: Versidn: 200
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

QA-TRAZAPROTESIS-ENT
Mis Datos de PAIS
Mis Datos de Usuario
Sub-GLNs
Solicitud de Agente Nueva
Listado Documentos

Mi Puntuacion

Productos.

Nombres Genericos

Condiciones Trazabilidad

El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. Haga clic en Alta, para comenzar con la carga de los
productos.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios. \;:i;l;ggmems-em
Agentes v i Cata 0 Datos~  Salir
‘Marta [ | Nombre Generico | ‘
|Mogelo ] Unidages: [ |
EGTIN [ Condicion T I | ‘
| |

MARGA NOMBRE GENERICO WODELO UNIDADES GTIN GONDICION TRAZABILIDAD |

- *Alta

Alli, debera completar los siguientes datos del producto. Recuerde que los campos que se
encuentren con * son de caracter obligatorio.

e Marca

¢ Nombre Genérico
e Modelo

e Unidades

e Certificado ANMAT

e Vigencia ANMAT

o GTIN

e Condicion Trazabilidad.

16



PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD _—
. Entorno de Entrenarniento y de Pruebas. Informes de mavimientos Ficticios S L TSR

Agentes~ Catéloge 6 Saiir

— Datos del Product
* Marca: |MaMPLAST | * Nombre Generico |Prétesis de mama inter * |
* Modelo [z2s85s | * Unidades 250 |
* Certificado ANMAT: PM 14578 |-|2001 * Vigencia ANMAT Desde: [17i062014 || Hasta: 0062016 6|
+ GTIN |ss558585855855 | Vigencia GTIN Desde [ | Hasta: | (]
* Condicion Ty ICETET, e E— Obsenvaciones

1 / Aceptar

Unavez realizada, la carga de los productos, debera dirigirse al MenU Agentes, opcion Mi
Puntuacion, para observar el préximo movimiento solicitado.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

‘ AgentESvl Movimientos »  Catalogo Electronico de Datos»  Salir (2828282828284)

Mis Datos de TTULAR DE REGISTRO

Wis Datos de Usuario

Sub-GLNs

Solicitud de Agente Nueva
=
Nombres Genericos

Condiciones Trazabilidad e m a N ac i 0 n aI d e

W»’ TRAZABILIDAD

Mi Puntuacion

nido a:

El proximo movimiento que deberd informar sera: Informar recepcidn de un producto a un eslabén
anterior.

[Estado del Proceso Trainee

Debe informar recepcicn de un producto a un eslabon
anterior

‘% TRAZABILIDAD

17



PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

<3

—

Para informar el evento solicitado, debera hacer clic en la pestafia Movimientos, opcion Informar.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Versidn: 2.0.0
a F y § ok | r = Wi 3 i
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios. QA TRAZAPROTESIS-ENT
Agentesv | Movimientosw| Catalogo Electrénico de Datos+  Salir (5485634429665)

Consuttas. |

| Informar

Cancelar

Informar ]

Bienvenido a

Sistema Nacional de

TRAZABILIDAD

El sistema lo conducira a la pantalla Datos.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD S
Ent e Entrenamiento y de bas. Info nt
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios QATRAZAPROTESIS-ENT
Agentes~  Movimientos~  Catdlogo Electrénico de Datos v Salir (2828282828284)
Datos
Fecha evento | Hora evento: ¢
Evento [ -
Médico =
Nombre y Apellido:
GTIN Producto Cantidad Lote serie Fechavencimiento
’ [ P ‘ : ' B
Producto;
GLN Origen: = GLN Desting: =
Razén Social Razén Sodial
N* remito: 1 (8] R0001-00001234 ) N* factura: (2] RO0D1-00001234 )

Alli, debera seleccionar el evento Recepcidn de un Producto a un Eslabén Anterior.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

r N = Version: 2.0.0
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios. i —

Agentes~ Catalogo Electrd Datos~  Sair (
Datos
| Fecha evento I iE] Hora evento 8
| Evento &
| ADIG0 0 PRODUCTO DETERIDRADOMESTRUDO
| médico | coNTRAMUESTRA DE MUSEQ
| |DEVOLUCION DE PRODUCTO
| | DISTRBUCION A ESLABON POSTERIOR
GTIN Producto ENVIO DEL PRODUCTO EN CUARENTENA

Serie Fecha vencimiento
EXPORTACION E
> LEVANTAMIENTO DE CUARENTENA 5 r - e -
4 [ ‘ ] ]

FRODUCTO PROHIBIDO
| 6LN Origen ﬁnﬁcﬁpcn‘mnepmnucmn{maéuwmnh ] QLM Desting: 2

- | RECEPCION DE PRODUCTO DE ESLABON ANTERIOR

Producto

i

Luego, debera completar los siguientes campos:

e Fecha Evento: Utilizando la opcion del Calendario.
e Hora de Evento

e GTIN Producto

¢ Cantidad

o Lotey/o Serie

e Fecha de Vencimiento

18



PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Una vez completado los datos del producto, debera hacer clic en Agregar.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

. Versién: 2.0.0
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios CTRAZACHOESISENF

Agentes Salir

Datos

Fecha evento! [o3meizo1a [ Hora evento: o200 [

Evento: 5N ANTERIOR| ™ |

GTIN Producto Cantidad Lote Serie | Fecha vencimiento

14141414141415 »

@ s | |DFGHYH 190212020 [ Agregar
Producto: PLUSMM HJULO145 —
y s
|
GLN Origen - GLN Destino = =
Razén Social Razén Social.
N° remito [ | (e1RO001-00001234 ) N° factura | (e RO001-00001234)

o Aceptar

e GLN de Origen o GLN Destino (segun el evento seleccionado)

e N°de Remito y/o N° de Factura

Completo todos los campos, debera hacer clic en Aceptar

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamienta y de Pruebas. Informes de maovimientos Ficticios.

Versién: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-ENT

Agentes - Catdlogo Salir
~ Datos

Fecha evento: [19/0602014 || Hara evento; (1100 [¢]

Evento 5N ANTERIOR| ™ |

GTIN Producto | Cantidad Lote Serie Fecha vencimiento

5151515151519 15 DFSKF 15245DSFG 1710212016 X

»
Fi \ B [ agregar |
Producto
ey 7777777773885 T, i 2828282828284 [
Razén Social: BANGHO NEW Razén Social
N* remito;

[Ro001-00000001 | & (41 RO001-00001234)

IN® factura:

| (eiR0001-00001234))

| ' Aceptar ] l

«/ Aceptar

El sistema le confirmara que la transaccion ha sido exitosa.

s Transaccidn exitosal, cddigo:97

Para visualizar el proximo movimiento, dirigirse al Mend Agentes, opcién Mi puntuacion.
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PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

(Eotido da Prmass Foaaee

Debe informar un productes distribuido a un eslabon
posterior

‘% TRAZABILIDAD

Para informar el evento solicitado, debera hacer clic en el Men Movimientos, opcion Informar

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

" ot . versidn: 2.0.0
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

QATRAZAPROTESIS-ENT
Agentesw | Novimientos+| Catélogo Electronico de Datos+  Salr (S485624439555)

Consuttas.

Informar

‘ Cancelar

Informar

Bienvenido a:

 Sistema Nacional de

TRAZABILIDAD

El sistema lo conducira a la pantalla Datos.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD S
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios e,
Agentes v Catal Salir
—Datos
Fecha evento [ o] Hora evento: [ <l
Evento: [ &l
-
Médico /(4]
Nombre y Apellido:
E}T\N Producto B B Cantidad Lote _Sene Fecha vencimiento
) ——
) \ [ 5 —
Producto:
GLN Origen: \ ”‘@ GLN Destino: \ 2 @
Razon Social. Razodn Social.
N* remito: | (e1R0001-00001234 ) N* factura: [ (2] RO0D1-00001234 )
o Aceptar

Alli, debera seleccionar el evento Producto Distribuido a un eslabén posterior.
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W Sisterna Nacional de TRAZABILIDAD

e Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

Agentess  Movimentos~  Catdlogo Electrnico de Datosw  Salir (5485634439665)

PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Version: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-ENT

—D
Fecha svento [1906:2014 || Hara evento josos 8]
Evento: B
CODIGO O PRODUCTO DETERIORADO/DESTRUIDO
Wédico: CONTRAMUESTRA DE MUSEQ

DISTRIBUCION A ESLABGN POSTERIOR

™

GTIN Producto

PRODUCTO RETRADQ DEL MERCADO

DISTRIBUCION A ESLABON POSTERIOR

»| 4| PRODUCTO ROBADO/EXTRAVIADO
— RECEPCION DE PRODUCTO DE ESLABON ANTER\ORF J
Producto: RECEPCION POR DEVOLUCION
RETIRO DE HUESTRA POR AUTORIDAD SANTARIA |
GLN Origen: T GLN Destino
Razén Social:
N® remito: ‘ (e RO001-00001234 ) N® factura:

) d]
Razdn Social

‘ (8] R0001-00001234 )

‘ o Aceptar

Luego, debera completar los siguientes campos:

e Fecha Evento: Utilizando la opcion del Calendario.
e Horade Evento

e GTIN Producto

e Cantidad

e Lotey Serie

e Fechade Vencimiento

Una vez completado los datos del producto, debera hacer clic en Agregar.

Sistemna Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

Agentes~  Wovimientos~  Catélogo Electrénico de Datos~  Sair (2828282828284)

Versidn: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-ENT

[~ Datos
Fecha evento: [ozr06r2014 [ Hora evento: 2000 [$]
Evento; [y POSTERIOR|~ |
GTIN Producto Cantigad Lote Serie Fechavencimiento
| 15151515151519 ")
e @ |10 ] |DFeTHIK [ (311122019 B
Producto: PEPE UYHKO-148 E—
To506000020207 ™ ' i
otn Origen ] GLN Destino ‘ ’”@
Razén Social: Razén Social
N remito [ | (e R0001-00001234) N factura: [ | (61 R0001-00001234)

e GLN de Origen o GLN Destino (segun el evento seleccionado)

N° de Remito y/o N° de Factura

[ ]
Completo todos los campos, debera hacer clic en Aceptar.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

7 Versidn: 2.0.0
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios. B AERLTERIE R
Agentes Catalogo Saiir (
Datos
Fecha evento [0210812014 Hora evento [2000  [$]
Evento N POSTERIOR|~ |
GTIN Producto Cantidad Lote Serie Fecha vencimiento
14141414141415 10 FRLFKG DSD 19/02/2020 x
= @ [ | Agregar
Producto:
GLN Origen 2828282828284 GLN Destine: ?777 77778885 » @
Razén Social: Razdn Social: BANGHO NEW
N remito |R0001-00000002 | &' (6] R0001-00001234) N factura: | (e RODD1-00001234 )

=1 / Aceptar




PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

El sistema le confirmard que la transaccion ha sido completada exitosamente.

Transaccion exitosal, codigo:99

.,-' A
il

Unavez realizada, la carga de los productos, debera dirigirse al MenU Agentes, opcion Mi
Puntuacion, para observar el préximo movimiento solicitado.

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

| Ag&ﬂtESvi Movimientos~  Catalogo Electronico de Datos»  Salir (2828282828284)

Wis Datos de TMULAR DE REGISTRO
Mis Datos de Usuario
Sub-GLNs

Solicitud de Agente Nueva

Listado Documenios

Mi Puntuacion

| Productos

Mi Puntuacion

Condiciones Trazabiidad e m a ac I O n a e

W»”’ TRAZABILIDAD

El proximo movimiento que deberd informar sera: Informar un producto como robados/
extraviados.

Debe informar un producto como robados | extraviados

‘% TRAZABILIDAD

El sistema lo conducird a la pantalla Datos.



PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Versign: 2.0.0
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios e,
Agentes ~ Catd Datos~  Salir
[~ Datos
Fecha evento [ o] Hora evento: [ <l
Evento [ =]
Médico 2)(4)
Nomore y Apellido:
GTIN Producto Cantidad Lote serie Fechavencimiento
ar) [ i Gl T
Producto;
GLN Origen: 2 @ GLN Destino: =
Razén Social Razén Sodial
N* remito: I | (1 R0O0D1-00001234 ) N* factura: I | (¢]R0001-00001234 )

Alli, debera seleccionar el evento Informar un producto como robado/extraviado

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

Agentes~

Version: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-ENT

Catdiogo Electrbnico do Dat: Sair
[~ Datos
Fecha evento: lozioszo14 B Hora evento: o0 [¢
Evento | =,
CODIGO O PRODUCTO DETERIORADO/DESTRUDO
Médico: CONTRAMUESTRA DE MUSEO
DEVOLUCION DE PRODUCTO
D\S‘I:R\EUC\DN A ESLABON POSTERIOR
GTIN Producto ENV0 DEL PRODHCTOIEN CUATENTENA Serie Fecha vencimiento
@ EXPORTACION
£ Lt 0 DECL T —
PRODUCTO PROHIBIDO J 1] [ m
Procucto:
[ |PropucTo RoBADG 0
GLN Origen 2
RECEPCIG DEL PRODUCTO EN CUA!
RECEPCION POR DEVOLUCION
N* remito: RETIRO DE MUESTRA POR AUTORIDAD
! I

Luego, debera completar los siguientes campos:

e Fecha Evento: Utilizando la opcion del Calendario.
e Horade Evento

e GTIN Producto

e Cantidad
e lotey Serie

e Fecha de Vencimiento

Una vez completado los datos del producto, debera hacer clic en Agregar.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

Version: 2.0.0

QATRAZAPROTESIS-ENT
Agentes+  Movimentos+  Caldlogo Elecirénico de Datos+  Sair (2828262626284)
—Datos
Fecha evento: [oamer201a [ Hora evento [1000 [¢]
Esenio. JRIRAIAD0LC]
GTIN Producto Cantidad Lote Serie Fecha vencimiento
5151515151519 F. ! 0 . - —
[ | IDFHJHLKL |psps 120072019 1) Agregar
Producto: PEPE UYHKO-148
112828282828284 =
GLN Origen = (]
Razn Social:
N* remito f | (61 RO0D1-00001234) N factura: | (e1R0D01-00001234 }

o Aceptar

e GLN de Origen o GLN Destino (segun el evento seleccionado)

e N°de Remito y/o N° de Factura

Completo todos los campos, debera hacer clic en Aceptar.
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PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

Sisterna Nacional de TRAZABILIDAD

g & Versién: 2.0.0
Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de mavimientos Ficticios.

QATRAZAPROTESISENT
Agentes~ M t Catalogo Electrénico de Dt Sair
—Datos
Fecha evento. loaaiz014  [BH| Hora evento: [1000 ]
Evento pExTRAMADO]~ |
GTIN Producto Cantidad Lote Serie Fecha vencimiento |
15151515151519 75 DFHJHLKL DSDS 12/07/2019 x ‘
o) [ | fi )
Producto:
By 2628262626284 =)
Razin Social:
N remito [Ro001-00000003 | o (6IR0001-0000123¢) N* factura | (€]R0001-00001234 )

+/ Aceptar

El sistema le informara que la transaccion ha sido exitosa.

/3 Transaccidn exitosal, codigo:100
E". o

Finalizado el informe de los movimientos solicitados, el sistema le informara que ha completado los

pasos satisfactoriamente, y le proporcionara un codigo de registracién. Consérvelo, ya que le sera
solicitado en el préximo paso.

Usted ha completado todos los pasos correspendientes
al proceso de Trainee.Su cadigo de registracion para

utilizar en el entorno definitivo es:

r j9yuzc7fu 4d2v| To5v! ymiwi 7

\% TRAZABILIDAD

ALINEACION DE DATOS

Una vez finalizado el Entrenamiento, el siguiente paso serd realizar la Alineacion de Datos.
Este proceso permitira que el usuario verifique que los datos registrados sean correctos. La
alineacion de datos es muy importante dado que los datos registrados en esta instancia se
realizarén en el Entorno definitivo y productivo y para el Informe de movimientos reales.
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PRESIDENCIA

DE LA MACION ARGENTINA

1) En el Menu del Usuario Titular de Registro E haga clic en la opcién Alineacién de

Datos.

Siya es usiario

PRODUCTOS MEDICOS

£COMO EMPEZAR?

Titular de Registro — umism i i iim
£Qué soporte informatico debo poseer para iniciar Ia @ SOLICITUD DE

& g - = GLN/CUFE
implementacién del Sistema de Trazabilidad?

|
Se debera contar con un sistema y una base de datos para almacenar la informacién en el Homeioiie R
caso de operar via WebService, o con una PC con acceso a internet en el caso de utilizar el ENTRENAMIENTO

sistema de envio manual. En ambos casos se debera contar con conexion a internet para el ’

intercambio de informacidn con el sistema Para utilizar el Sistema de Trazabiidad de
Productos Médicos (SNT-PM), debera configurar una resolucion minima de pantalla de

1024x768. Se recomienda utilizar navegadores d N
" # | Homologacién - FASE
Internet Explorer version 9 o posterior

iComo debo empezar? AI.I N EACION DE m TRAZABILIDAD
et W DATOS -

=] domiciio en particular y con una habiliacian

ALINEACION DE
DATOS

Conects su Hstema & Trazabildad

come domicilios (establecimientos) tenga su empresa. En el caso de titulares de registro de PRUEBA DE SERVICIOS
productos médicos, Ud. debe obtener un GLN (Global Location Number, Namere de Ygsp CIFICACHK ON

Localizacion Mundial). Este cdigo lo otorga la organizacion GS1. Sino ko posee, debe
contactarse con dicha organizacion a: wivv.os1.org.ar

2) Para comenzar con el proceso de Alineacion de Datos, haga clic en la opcion

‘Registrese’.

PASO 3 - Alineacion de Datos i s i

A Para continuar debe haber completado exitosamente el entrenamiento.

Para registrarse en el entorno definitivo deberd colocar el
cédigo de entrenamiento completo obtenido en el paso 2.

El mismo no se encontrard habllitado para registrar transacclones hasta que complete
los siguientes pasos.

Revise que todos los datos del establecimiento sean los comrectos.

Fievise s todos los establecimientos/sucursales han sido dados de alta.

C El sistema le otorgard automdticamente su usuario de acceso,

F Debe subir también teda la documentacion respaldatoria.
Para saber aué documentos subr. revise la seccidn ‘como emoezar”.

3) Elsistema le mostrara el siguiente formulario :
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Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

Datos del Agente

* Cddigo de registracién:

*GLN * Tipo Agente

*eur: * Razon Social

* Nombre fantasia * Domicilio Fiscal:

* Teléfono * Email

* Habilitacign: = * Mimera Habilitacidn:

* Habilitacién Jurisgiceional S * Mimera Habilitacién Jurisgiceional

* Certificado de BPF: Vigencia BPF Desde & Hasta

Uicacién Geogréfica del Agente

* Direceidn * Nimera

* Provincia: = * Localidad:
Pigo: Depto

Entre calle 1 Entre calle 2:

*Nimero Postal: GeoPosicionado r

4) Debera completar todos los datos solicitados por el sistema, incluyendo, el codigo de
registracion obtenido al finalizar el proceso de Entrenamiento. Luego, haga clic en la
opcion Aceptar.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

Datos del Agente

* Cadigo de registracidn: ibrb62moo7w42p29mf
*GLMN: 5485634439665
*CUIT:

Datos de la Empresa:

v" Tipo de Usuario.

Cédigo de Registracion.

Cédigo de Ubicacion Fisica del Establecimiento (CUFE) o Global Location Number (GLN). En
caso de no poseerlo, deberd comunicarse con la Mesa de Ayuda del Sistema Nacional de
Trazabilidad.

Razén Social.

CUIT.

N° de Teléfono.

E-mail

Habilitacion Jurisdiccional (Decision Provincial, Disposicién Provincial, Resolucion Provincial,
otro)

N° de Habilitacion.

Direccion.

Ndmero.

Piso.

Entre calles.

Provincia y Localidad.

Numero Postal.

Geo posicionamiento.

AN

N N N NI

AN N N NN TN
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Para su utilizacion, debera ingresar los datos correspondientes a su direccién. Una vez
completo los mismos, haga clic en el boton de ‘Geo-posicionamiento’.

* Diraiziiin TaR&

AR
® Frranua CAMIALFELERAL = CILLAD AL TUHUMA L =
Pao:
Evtre calic 1
Milmam Snstsl AR

El sistema desplegara el posicionamiento de la direccion ingresada. Luego, haga clic en el
bot6n Aceptar.

GeoPasicionamient

X
§ ° > ; i z
0 % 7 V]
: - panemit %
gy =i i 7
z s Gl z
:: 1 Centra ci
¥ -
¥ 2 Thecumie
R s
@ =ER st e Lo
v -
2 BUBNOS 4, canisis =
| Gomaios Aires 2
i i L
& 5§
i g%
]
T
= E
y v |
" ¥ed
¥
pop— -
=t o 1 MARHD
Congreao
Taros dr mapa 82017 Cahigis, InavGeasstoms
Latiut: 3450330561365038  Longiug -£3,307343257 022266
Catle PARANA Mumarn 408
Clugad: CIUDAD ALTONOMAD  Provincia: CAPITAL FEDERAL

Locallzar PARANA4ED || o Aceptar

Datos del Representante Legal:

v Apellido.

Nombre.

CUIT.

Caréacter ( Apoderado, Presidente, Socio Comanditado, Socio Gerente, Titular)
E-mail

Teléfono.

N N N NI

Datos del Director Técnico:

<

Apellido.
Nombre.
CUIL/CUIT.
E-mail.

Teléfono.
Teléfono Movil.
N° de Matricula.
Tipo de Matricula.

AN NI N N NN
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v/ Nombramiento (Decision Provincial, Disposicion Provincial, Resol Provincial, otro)
v" N° Nombramiento.

Datos de Ubicacién Geografica del Director Técnico:

v" Direccion.
Ndmero.
Provincia.
Localidad.

Piso.
Departamento.
Entre calles.
Ndamero Postal.

AN N N N NN

Datos del Solicitante:

Apellido
Nombre
Teléfono
E-mail
Documento
Sexo

Cargo
Direccion
NUmero
Provincia
Localidad
Entre calles
NUmero Postal.

AN N N VAN N N O Y N

U1
~

Una vez que complete todos los campos, haga clic en la opciéon Aceptar.

=  Aceptar
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1) El sistema le mostara el siguiente mensaje y le informara su Usuario y Contrasefia. A
continuacién, haga clic en ‘Loguearse’.

op—

REGISTRACION CORRECTA. SU USUARIO
ES: 5485634439665 Y SU CONTRASENA:
2Kkcern46k7euq03Y

Loguearse I
—[ Loguearse

el Solicitante

2) Luego, haga clic en ‘Iniciar Sesion’.

= @ https://qa-servicios.pami.org.ar/trazaprodmed/login.tz7user=5485634430665 BLpass=2kcernd6kT eugqD3V c ' 0z0fk
m Sisterma Nacional de TRAZABILIDAD
G Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.
Login
Usuaria: 5485634430885 |
Contrasefia: I................ |Desb\oquearcuentao generar nueva contrasefia.

| 2 Iniciar sesién I

‘

7. Iniciar sesién

3) Actualice su Contrasefia y haga clic en ‘Ok’.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Cambio de contrasefia

Debe cambiar la contrasefia...

Contrasefia Anterior |nn-n-.n.n-n-n.nn |

Mueva Contrasefia [sensance |
|

Confirmar Nueva Contr. |n-nu. |

4) El sistema le mostrard el siguiente mensaje, informandole que debe verificar sus datos:
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Usted se encuentra desalineado, debe verificar que sus
datos estén correctos e imprimir el pdf.

% TRAZABILIDAD

5) Para dar cierre a la validacién, imprima el PDF correspondiente:

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

Agentes,  Movimientos»  Catdlogo Electronico de Datos ] ._Cierre de alineacion v| Balir (5485634430665)
Imprimir PDF

Cierre de alineacion »
Imprimir PDF

Bienvenido a:

Sistema Nacional de

'"TRAZABILIDAD

6) Haga clic en ‘Generar PDF’:

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

Agentes~  Movimientos~  Catdlogo Electronico de Datos »  Cierre de alineacion~  Salir (5485634439665)

‘ Un operador se contactara con ud. para la verificacidn y control de 1a informacion necesaria para operar.

-
B Generar PDF

Generar PDF

7) Elsistema le abrird el siguiente documento:
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Sistema Nacional de

TRAZABILIDAD

CIERRE DE ALINEACION

DATOS DEL CLN PRINCIPAL

Tipe ds agserz TITUL AR DE REGISTRO
GLN Principal- 455634435665

Razom Social: MARACHLIAN SA

Nombre Fantasta: MARACHLIAN 34

Domicilio Fiscal: parckarpagior

Emmail. gasnaipami crga
Calle: Parama Moo - 468 {7 )
Localidad :CTUDAD AUTONOMA DE BUENOS ATRES - CAPTTAL FEDERAL. Cadige Postal: (1617)

Dates del Director Tecnico
Apsllido ¥ Nezsbre: Arens. Goazale
CTUIT: 13316586389

Tipo Mamguls: NACIONAL

o do Mamcula: 4

Téro. Nomhramiszio:
Telafous: (311} 3 - Tel. Movil: 134334534535

Email: gasanaifipami crg ar

Date: del Representante Legsl

8) Recuerde que debe cargar los Sub-GLNs de todos los establecimientos de su Organizacion y
enviar la documentacién respaldatoria para realizar el Cierre de la Validacion.

Revise que todos los datos del establecimiento sean los comectos,

Revise 51 todos los establecimientos/sucursales han sido dados de alta,

9) Hasta tanto no envie la documentacion respaldatoria, usted se encontrara en el estado
Pendiente de Aprobacién.

Usted se encuentra pendiente de aprobacion.

\}: TRAZABILIDAD
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10) Una vez que cuente con la documentacion respaldatoria, haga clic en ‘Listado de

Documentos’ para subirla.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales.

Ageniesw| | Movimientosw  Catélogo Electronico de Dalos . Salir (5485634439865)

| Mis Datos de DISTRIBUIDOR

Mis Datos de Usuario

Versidn: 2.0.0
QA-TRAZAPROTESIS-DEI

Sub-GLNs 5485634430665
Solicitud de Agente Nueva 23316586580

*Tipo Agente:

~ Razdn Social

Listado Dq

ombres Genericos.

Condiciones Trazabilidad
HIEOTIET

Listado Documentos

omicilio Fiscal:

mail:

Umero Habilitacidn

~ Habilitacidn Jurisdiccional '[Demsmn " |
* Certificada de BPF: |1-47-98988-23-2 |

Vigencia GLN Desde: [ Hasta i

* Nimero Habilitacidn Jurisdiccional
Vigencia BPF Desde

Motivo Fin de Vigencia:

DISTRIBUIDOR ¥
WMARACHLIAN SA
[y |
sz |

e T

|0am06i2014 [fi| Hasta: [2
potmbid 2 s

Ubicacidn Geografica del Agente

i* Direccién Parana *Mdmero: 488
| Provincia: CAPITAL FEDERAL * Localidad, CIUDAD AUTONOMA |
H ‘ 1.
11) Luego, haga clic en ‘Agregar documento’:
Sistema Nacional de TRAZABILIDAD s i
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales. AR T
Agentes.  Movimientos,  Catslogo Electrénico de Datos . Salir (5435634438665)
Nombre Archive: [ | Fecha Alta [ ]
3
j-Agregar
Documento *
—\ A re a r | NOMERE ARCHIVO FECHA ALTA OBSERVACIONES
5485634439665 i g g 2.csv 2014-08-27 gwergwergergegerg

Documento

12) Seleccione el tipo de documento a subir:

- * Tipo Documento | =

Autorizacién de venta

Certificado de BPF

| Certificado de GLN provizto por GS1
* Obsenvaciones: | Certificado de inscripcion

Constancia de AFIP

o Constancia de solicitud de renovacidn

Disposicion de registro vigente
DNl del Director

DNl del Solicitante

Habiltacion ANMAT
Habilitacién Municipal
Habilitacien Sanitaria

Matricula Nacional

Provincial

Constancia de solicitud de registro de productos médicos

Disposician de nombramiento del responsable técnico del establecimiento

13) Escriba las observaciones pertinentes y luego seleccione el archivo a enviar haciendo clic en

el botdn ‘Subir’. Por dltimo, haga clic en ‘Confirmar’.
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LA | HALARRU T ESRS-LEE

‘tronico de Datos « Salir (5485634435665)

B

|* Tipo Documento [Constancia de AFIP |~ |

se envia constancia de afip actualizada

|* Obsemvaciones: S -~

| [SERVACIONE
- 1 s
ESU -

RAZ{

MARA

azaproteS|s.Fd0c| brgwergergegs

Confirmar

14) El sistema agregara el documento subido a la lista de documentos agregados y enviados.
Recuerde repetir el mismo procedimiento para cada uno de los documentos que considere
necesario enviar a ANMAT.

Sistema Nacional de TRAZABILIDAD 200
. ersitn
Entorno Definitivo y Productivo. Informes de movimientos Reales. ORTRAZARROTESISDER
Agentes~ M it tl o Salir
Nombre Archivo [ | Fecha Alta: [ B
| & Agregar
Documento
GLN RAZON SOCIAL NOMBRE ARCHIVO | FECHA ALTA (OBSERVACIONES
5485634439665 MARACHLIAN SA 2csv 2014-06-2T gwergwergergegerg ]
5485634439665 MARACHLIAN SA 2csv 2014-06-27 s& envia constancia de afip actualizada £l

15) Una vez que la documentacion respaldatoria haya sido revisada y validada por ANMAT, usted
recibird un correo electronico, el cual le notificara que la verificacion de los datos ha finalizado.

Enviado el: - martes 01/07/2014 04:29 p.|

sunto: Furd: Trazabilidad - El agente 5485634439665 fue aprobado por ANMAT

El agente con los siguientes datos fue aprobado por ANMAT y ya puede comenzar a informar transacciones.
CUFE/GLN: 5485634439665

CUIT: 23316586589

Razon Social: MARACHLIAN SA

Tipo de agente: DISTRIBUIDOR

Saludos cordiales, )
SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD DE PRODUCTOS MEDICOS
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TRAZABILIDAD

Una vez realizado el Entrenamiento y finalizada la Registracion y Alineacion de Datos, ya se
encuentra en condiciones de comenzar a utilizar el sistema y registrar los movimientos de los
Productos Médicos.

’ PRODUCTOS MEDICOS

- Pe o ome ow- - -- - - - wrm o B

PASO 4 - Trazabilidad s msm o ma

O 1 Recuarde que debe haber cumplimentada el Paso 03 de forma previa

Haber Completado &l entrenamiento y haber obtenido el GRADO DE ENTRENAMIENTO
Y ALINEACION DE DATOS COMPLETO.

O 3 Ingresar al Sistema para efectuar su primer transaccién efectiva.

Ayucia 1w

Ante cualquier duda puede comunicarse a nuestra mesa de ayuda. Recuerde
posaer sus datos de identificacion y los de su empresa al realizer la consulta.

I IEIEIEIER

;. 0800-333-TZMED (88633)

CATALOGO ELECTRONICO

Usted podra consultar el Catalogo Electronico de Datos, dependiendo el caso. Para ello, inicie sesion
y en la pestafia Catalogo Electrénico de Datos y seleccione una de las dos opciones disponibles:

Sistemna Nacional de TRAZABILIDAD

Entorno de Entrenamiento y de Pruebas. Informes de movimientos Ficticios.

Catdlogo electrénico por GLN/CUFE
Catdlogo electrénico por GTIN/Cédigo de Producto

Blenvenido a:

Sistema Nacional de

TRAZABILIDAD
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e Por GLN/CUFE

Agentesw  Movimientos+  Catdlogo Electronico de Datosw  Salir (5485634439665)

— CONSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GLMICUFE

GLN/CUFE | | CuIT | _I Descripion | _I Tipo Agente [ !i

‘ )\Buscar| dleplav |

|§_l'-‘| Exportar

Provincia | E\ Localidad

K]

— 1y Lista de AGENTES FAVORITO

RAZON SOCIAL GLN/CUFE cur

e Por GTIN/Cédigo de producto

Agentesv  Movimientos~  Catalogo Electronico de Datos~  Salir (5485634439665)

— CONSULTA DE CATALOGO ELECTRONICO POR GTINICadigo de Product

GTINICGdign de Producto: | ] GLN: ]
WMarca | i Wodelo ]
cuIT: | | ‘ 3, Buscar ||/ Limpiar | Bl Exportar

Para ambos casos, utilice los distintos filtros de busqueda para localizar los GLN/CUFE o los
GTIN/Cadigos de producto.

PRUEBA DE SERVICIOS Y ESPECIFICACION TECNICA

Esta seccion esta dirigida a los usuarios que quieran conectar el sistema que ya tiene su organizacion
con el sistema de trazabilidad.

Para ello el sistema de trazabilidad posee WebServices. La documentacién de esta seccion debe ser
leida por personal de sistemas de informacion.
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1) Para comenzar con el proceso, haga clic en la opcion N°1: Prueba de Servicios y Especificacion

Técnica.

> [T I ENES

<
8

W

) ~ Siya es usuarlo:
PRODUCTOS MEDICOS —

i . . | 4COMO EMPEZAR? .
Distribuiclor  samm i ismn [P i igiais
£Qué soporte informatico debo poseer para iniciar la @ EEIIUJ/%:IFEIEJ DE
implementacién del Sistema de Trazabilidad? 1
Se deberd contar con un sistema y una base de datos para almacenar la informacion en el —
caso de operar via WebService, o con una PC con acceso a intemet en el caso de ufizar el ENTRENAMIENTO

sistema de envio manual. En ambos casos se deberd contar con conexidn a internet para el

intercambio de informacion con el sistema Para utiizar el Sistema de Trazabiidad de | e
Productos Wédicos (SNT-PI), debera configurar una resolucion minima de pantalla de @ ;I:“I;‘IBC}DHH[!)E
1024x768. Se recomienda utlizar navegadores de internet Mozl Firefox, Google Chrome o DATOS

Internet Explorer version 9 o posterior

|
¢ Cémo debo empezar? ﬁ E‘ ? TRAZABILIDAD
En primer lugar, para poder operar en el SHT, debera contar con un cédigo identificatorio de
su establecimiento. Este codigo es un niimero iinico & irepetible para una razén social, en un

domiciio en particular y habiiac Deheld SR ANAS R £ Gonects s sstema a Trezabilded

como domicilios (establed

productos médicos (bai Conecte su sistema a Trazabilidad ' 52%%%%.?&?%?3&”’03
TECNICA

asapinipliet PRUEBA DE SERVICIOS
— Y ESPECIFICACION
‘siguientes links: TECNICA

Hl Preguntas Frecuentes - ANMAT

1) El sistema lo conducira a la siguiente pantalla. En ella, encontrard los pasos que debera
realizar para completar la primera fase. Recuerde que esta opcion le serd de gran utilidad,
en caso de utilizar Web Services.

1l IR

PRODUCTOS MEDICOS D

Prueba de Servicios y
Especificacion Técnica  vuimm i iz mi i

A Lea la Documentacion para Prueba de Servicios (Leer).
Realice las Prusbas de Conexidn utllizando el Set de Dalos observado en 01,
Podra realizar todas las pruebas que deses.

Ayudia v

Ante cualquier duda puede comunicarse a nuestra mese de ayuda. Fecuerde
poseer sus datos de identificacion y los de su empresa al realizer i consuita.

;. 0800-333-8963

2) Haga clic en la Opcién ‘A’ para realizar la prueba de Servicios y Especificaciones Técnicas.
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w PRODUCTOS MEDICOS
- 7

Prueba de Servicios y

Especificacion Técnica i i nmin nm iu
A Lea la Documentacién para Prueba da Servicios {Leer),
B Realice las Prusbas de Gonexidn utllizando el Set de Datos observado en 01.
Podra realizar todas las pruebas que deses.

fl_ylldi‘l LU R R B LA

Ante cualauier duda puade
poseer sus datos de identific

; 0800-333-8963

a nuestra mesa de ayuda, Recuerde
de su empresa al realizar la consuita.

S -2+ [

3) Alli podré visualizar un archivo PDF con las indicaciones necesarias para realizar la ‘Prueba
de Servicios’.

PRESIDENCIA

DE LA NACION ARGENTINA

Especificacion
Técnica para Prueba
de Servicios

Fecha de Publicacién: 01/02/2013

4) Luego de leer la documentacion, haga clic en la Opcién ‘B’.
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w PRODUCTOS MEDICOS e

Prueba de Servicios y
Especificacion Técnica  immi s  nmin nsm iu

A Lea la Documentacién para Prueba da Servicios (Leer).
Realice las Prusbas de Gonexidn utllizando el Set de Datos cbservado en 01.
Podra realizar todas las pruebas que deses.

AyI,JdE‘l LU RS B LA

Ante cualauler duda puede comunicarse a nuestra mesa de ayuda, Recuerde
poseer sus datos de identificacion v los de su empresa al realizer Ia consulta.,

; 0800-333-8963

(111 IS

5) En ella, encontrara toda la informaciéon necesaria sobre el Set de Datos para realizar la
Prueba de Servicios.
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Set de Datos para
Prueba de Servicios
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