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Open Source Meets Business 2009

Trendstudie Open Source Og’;’ﬁ Wilken

* 1312 vollstandige und valide Datensatze

» Teilnehmer aus allen Bundeslandern

» 73% setzen Open Source seit mehr als drei Jahren ein

« nur 5% der Teilnehmer bezeichnen sich als Open-Source-Einsteiger

Anzahl Mitarbeiter Branchen

andere 8% Energieversorgung 1%
Tourismus und

Software und
Consulting 31%

Kbperschaften 4%

Verwaltung 5%

50-500 25%

Telekommunikation 6%

Industrie 14% Gewerbe und Handwerk 6%

Handel 7%
Forschung und Lehre 8%



| DO IMAGING

FREE MEDICAL IMAGING SOFTWARE

Status: Not logged in

Login:

Create an Account

Current Statistics
Programs: 254
Authors: 71
New releases, last month: 7
New releases, last quarter: 45
Screen capture images: 333
Subscribers: 13015
Visitors per day: 453

Einfach. Stabil. Erfolgreich.
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SOURCEFORGE.NET®

Search results in projects found for "medical"

Results 1 - 10 of 381
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Open Source Meets Business 2009

Trendstudie Open Source OQP';';'; “Wilken

Zufriedenheit mit Open Source Software

Weniger zufrieden .

Gar nicht zufrieden |
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Zufriedenheit mit lizenzpflichtiger Software

Sehr zufrieden _
Zutrieden |
Weniger zufrieden [
Gar nicht zufrieden _
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Trendstudie Open Source Q%,';',s; Wilken

Open Source Meets Business 2009

Beweggrunde fur den Einsatz von 0SS

Flexibilitat durch eigene Anpassungen [
Zuverlassigkeit [
Sicherheit [
Open-Source-Philosophie [
vorheriges Testen moglich [
Support durch Community [N
groBere Freiheit durch 0SS-Lizenz [
internes Know-how [
Erweiterbarkeit durch Zugang zum Quellicode [
leichteres Finden von Fehlern [
Bugs selbst fixen [IIEGEGEEEEEEEE
Community als Netzwerk [
Markenbekanntheit einer 0SS [
anderes [l
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Trendstudie Open Source ®heise
Open Source Meets gusiness 2009 Open #ilken

Allgemeine Nachteile von Open Source

Keine

Fehlende Treiberunterstiutzung
Uneinheitliche Bedienoberflache
Schwierigkeiten bei Installation/Konfiguration
Geringe Bekanntheit

Mangelnde Kompatibilitat mit anderer Software

Fehlender Support

Mangelnde Sicherheit .

andere



Was ist OsiriX?
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Startseite

Cogess:Anciger DIGITAL
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Computer & Software  Mobil Internet Multimedia Bildstrecken = Kummerbox
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Dlgltale Bllder spielen in der Medizin eine wachsende Rolle. Um sie effizient
auszuwerten, schreibt ein Genfer Radiologe eigene Software, die bereits
weltweit eingesetzt wird.

Einfach. Stabil. Erfolgreich.

Antoine Rosset ist Radiologe am
Universitatsspital Genf. Sein
Programm erzeugt u.a. 3-D-
Modelle von Organen, die sich
aufdem iPod betrachten lassen
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Was ist OsiriX? aycan Soluin
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DICOM-Workstation
*Befundung

*Postprocessing

*Open Source Software

*35.000 User weltwelt auch in Ihrer Kiinik?)

. . . Open Source Software als Medizinprodukt
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Science

Mac for Science Science Solutions Medicine Productivity Lab Profiles Inside the Image

Surgeons at Great Ormond Street Hospital
’;\,-’\;_'\_"f‘;"'!,’.‘,&kyo%"‘g‘lﬂ’l“if.- | : R operate on infant hearts that suffer from
‘ rare and complex conditions. Surgeries
captured on video, archived, edited, and
labeled using Apple technology - are
used for teaching and sharing with other
surgeons around the world.

Great Ormond Street Hospital. Apple Technology Helps Improve
Surgical Treatment for Children



ayca n Solution

DIGITALSYSTEME EX[Der {

Science

Mac for Science Science Solutions Medicine Productivity Lab Profiles Inside the Image
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intuitive Mac OS X operating system and
E the powerful OsiriX GUI opened the
?ﬁ% floodgates of 3D image analysis and
- revolutionized workflow in the clinical
departments.”
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Mac for Science Science Solutions Medicine Productivity Lab Profiles Inside the Image

“Even if we're working on an emergency

case at midnight, we can use OsiriX on a
Mac to view the 3D volumes from
multi-detector CT slices. We don’t need to
wait for a radiologist to show us these
images anymore.”

Creating Roadmaps for Surgeons
Using the Mac for Better Surgical Navigation
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by Maki Sugimoto.
rved.
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Originalien

Gefasschirurgie 2008 - 13:278-290
DOI 10.1007/s0077 2-008-0608-6
Online publiziert: 10. Mai 2008

© Springer Medizin Verlag 2008

Einfach. Stabil. Erfolgreich.

R. Weldenhagen' - G. Melmarakis' - K.-W. Jauch' - C.R. Becker? - R. Kopp'
I Chirurgische Klinik und Poliklinik, Klinikum der Universitat Miinchen -
Klinikum GroRhadern, Minchen

2 |nstitut fUr klinische Radiologie, Klinikum der Universitat Minchen -
Klinikum Gro3hadern, Mlnchen

OsiniX

Eine Open-Source-Losung fur die
Planung von Aortenstentgrafts
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Integrating Mac Systems
into a Medical IT
Infrastructure:

Creating an affordable radiology
workstation with OsiriX

By

Stephan Ruggiero, MD
Gerald Weisser, MD, PhD

Department of Clinical Radiology and Nuclear Medicine
University Hospital of Mannheim, Germany
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Accurate and
resource-efficient planning
for aortic interventions

Angio-CT post-processing with Mac systems and
open source software

By Germano Melissano, M.D. and

Roberto Chiesa, M.D., Professor of Vascular Surgery

Division of Vascular Surgery—Scientific Institute H. San Raffaele
“Vita-Salute” San Raffaele University—Milano, ITALY
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Open Source Software

Welche Software ist besser fur die
arztliche Arbeit geeignet?

30

40
So

6o
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MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42/EEC vom 14 Juni 1993 (MDD)
wird durch DIRECTIVE 2007/47/EC vom 5. September 2007 bis 2010 ersetzt

MEDDEYV 2.1/1 Guidance Document

Medizinproduktegesetz von 1994 (Stand 2007)

... jede Software mit der folgenden Zweckbestimmung:

.. Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten

... von Verletzungen oder Behinderungen

... der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des anatomischen Aufbaus
oder eines physiologischen Vorgangs

ist ein aktives Medizinprodukt

Open Source Software als Medizinprodukt
Wirzburg, 12.5.2009
S. Popp , aycan Digitalsysteme GmbH
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MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42/EEC vom 14 Juni 1993 (MDD)
wird durch DIRECTIVE 2007/47/EC vom 5. September 2007 bis 2010 ersetzt

MEDDEYV 2.1/1 Guidance Document
Medizinproduktegesetz von 1994 (Stand 2007)

...Inverkehrbringen ist jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe von
Medizinprodukten an andere. Erstmaliges Inverkehrbringen ist die erste
Abgabe von neuen oder als neu aufbereiteten Medizinprodukten an
andere im Europaischen Wirtschaftsraum.

FRAGE: Wer ist der Inverkehrbringer bei OsiriX?
sourceforge.net?
Dr. Rosset?
die Klinik?
der einzelne User?

Open Source Software als Medizinprodukt
Wirzburg, 12.5.2009
S. Popp , aycan Digitalsysteme GmbH
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MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42/EEC vom 14 Juni 1993 (MDD)
wird durch DIRECTIVE 2007/47/EC vom 5. September 2007 bis 2010 ersetzt

MEDDEYV 2.1/1 Guidance Document
Medizinproduktebetreiberverordnung vo 29.6.1998

...Diese Verordnung gilt fur das Errichten, Betreiben, Anwenden und
Instandhalten von Medizinprodukten nach § 3 des
Medizinproduktegesetzes...

.. von der Funktionsfahigkeit und dem ordnungsgemafen Zustand
des Medizinproduktes zu uberzeugen und die Gebrauchsanweisung
sowie die sonstigen beigefugten sicherheitsbezogenen
Informationen und Instandhaltungshinweise zu beachten.
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Open Source Software als Medizinprodukt

Wirzburg, 12.5.2009

S. Popp , aycan Digitalsysteme GmbH
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QM-System nach ISO 13485
Spezifikation der Software
Usermanual

Testplan

Risikomanagement (standig)
Vigilance System (standig) -
Registrierung bei den nationalen Behorde

Audit durch eine Benannte Stelle*
* erforderlich bei einem Klasse Il Medizinprodukt wie OsiriX

Open Source Software als Medizinprodukt
Wirzburg, 12.5.2009
S. Popp , aycan Digitalsysteme GmbH
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keine Lizenzkosten Keine Zulassung als Medizinprodukt

offene Standards Rolle des Inverkehrbringers
Herstellerunabhangigkeit Schwierigkeiten bei Installation/Konfiguration
Flexibilitat durch eigene Anpassungen Fehlender Support

Zuverlassigkeit Lebenszyklus

Sicherheit

Open-Source-Philosophie

vorheriges Testen moglich (viele Tester!!!)

Erweiterbarkeit durch Zugang zum Quellcode

Bugs selbst fixen

Open Source Software als Medizinprodukt
Wirzburg, 12.5.2009
S. Popp , aycan Digitalsysteme GmbH
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Welches Risiko tragt
der Benutzer,
die Klinik,

wenn OSS ohne CE-Label als Medizinprodukt eingesetzt wird?

Open Source Software als Medizinprodukt
Wirzburg, 12.5.2009
S. Popp , aycan Digitalsysteme GmbH
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Eine qualitatsgesicherte OSS mit CE-
Kennzeichnung ist fur Kliniken und ihre
Mitarbeiter wesentlich armer an Risiken als die
Variante ohne Qualitatssicherung.
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