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LOGIPREN obtiene la certificacion de marcado CE para
productos sanitarios con arreglo a la nueva normativa
europeqa, mds estricta.

LOGIPREN, software de apoyo a la prescripcion especializado en servicios
hospitalarios pedidtricos y neonatales, es una de las primeras aplicaciones
informdticas en obtener esta certificacion, confirmando su conformidad con los
nuevos requisitos de seguridad y rendimiento.

La normativa europea que regula la comercializacion de productos sanitarios
evoluciona constantemente. Antes de poder comercializarlos, estos productos
sanitarios deben ser evaluados con respecto a los requisitos de seguridad y
rendimiento. Esta evaluaciéon es verificada por un organismo autorizado, durante un
proceso especifico de certificacion del marcado CE (marcado CE meédico), cuyos
procedimientos son tanto mas estrictos cuanto mas elevada es la clase de riesgo del
producto sanitario.

Este reglamento ha sido completamente revisado con la aplicacion del nuevo
reglamento europeo 2017/745. Este reglamento refuerza considerablemente los
requisitos previos para la obtencion del marcado CE médico.

LOGIPREN: Una empresa comprometida con la calidad y la fiabilidad

Desde febrero de 2023, LOGIPREN cuenta con la certificacion de conformidad con los
requisitos de la norma ISO 13485:2016, relativa al sistema de gestion de la calidad.

El 28 de agosto de 2023, el software de apoyo a la prescripcion LOGIPREN obtuvo el
marcado CE en virtud del nuevo reglamento 2017/745 de la Unién Europea sobre
productos sanitarios, en la clase Ilb (clase de riesgo potencial alto/importante). Este

certificado fue emitido por el organismo de notificado GMED.




"En LOGIPREN siempre nos hemos marcado los mismos estandares de calidad que aplica el

personal de los hospitales. Buscamos la excelencia en el servicio que prestamos, en linea con
la confianza que depositan en nosotros los 86 centros sanitarios que utilizan nuestro
software. El marcado CE es una nueva etapa en la vida de la empresa, el fruto de tres afios de
trabajo y una importante marca de reconocimiento para nuestros equipos, que siempre se
han guiado por la calidad", comenta la Dra. Beatrice GOUYON, Presidenta de LOGIPREN, la
empresa que lleva el nombre de su software.

Acerca de LOGIPREN

La misién de LOGIPREN es ayudar a los profesionales sanitarios (médicos, enfermeros,
farmacéuticos) a atender a recién nacidos, lactantes y nifnos gravemente enfermos en
el hospital.

El software LOGIPREN se basa en una base de datos propia que simplifica la
prescripcion y codifica los cuidados. El programa cruza los datos del paciente con el
medicamento elegido para ayudar a los cuidadores a tomar las decisiones correctas.
LOGIPREN gestiona automaticamente todos los céalculos que intervienen en la
prescripcion de medicamentos, lo que ayuda a reducir los errores de medicacion.

El programa incorpora un proceso de extraccion y anonimizacion de los datos de
prescripcion, que se introducen en una base de datos para su posterior uso en
estudios.

LOGIPREN fue fundada por un pediatra, que sigue siendo el presidente de la empresa.
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Fabricado por LOGIPREM-F, el software LOGIPREN v.2.5 es un producto sanitario de clase llb certificado CE por el
organismo notificado G-MED (CE0459). Estd destinado a profesionales sanitarios y no es reembolsado por las
organizaciones de seguros de enfermedad. Lea atentamente las instrucciones del manual de usuario del dispositivo
antes de utilizarlo (https://support.logipren.com).

Nuestro sitio web : www.logipren.com
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