
Kundenforum
03.05.23 – 04.05.23
Usergroup Gesundheitsmarkt 

und Medizintechnik



Agenda

• Begrüßung

• Organisatorisches

• News aus der KUMA + M Assist Welt

• Produktstatus healthcare / medtec inkl. Roadmap und 

SaaS

• News KUMAVISION DMS

• CSV / CSA

• UDI Implementierung / Interview Neuromedex GmbH



Programm 
Usergroup Medizintechnik 
und Gesundheitsmarkt



Usergroups und Fachvorträge



Verstärkung
KUMAVISION
Gesundheitsmarkt + Medizintechnik

Ingo Dörrie Jule Wiegelmann Michael Schelling Esat SayinkaplanFabian BuschhausBayram Dilek



Verstärkung M Assist

Ina 
Kantelberg

• Junior 
Consultant



Produktstatus

healthcare / 

medtec



Paradigmenwechsel / Monolith zu Services

Framework / Services



C/AL         AL – Warum?

• C/AL, C/Side

• Windows Client, Web Client, Mobile App

• FOB

• 4 GL, C/Side

• Update-Projekte

• on-premises

• Anpassungen im Standard Microsoft

• AL, VS Code

• Web Client, Mobile App

• Apps, Extension

• Git, Azure DevOps

• Modern LifeCycle

• SaaS, on-premises

• Universal Code 

bis BC 14 ab BC 15

• Entwicklungsumgebung nicht zukunftsfähig (Erweiterbarkeit, Unterstützung Schichtenmodell)

• Fehlende Unterstützung DevOps-Prozess

• Kundenanpassungen greifen in Core-System ein

• Aufwendige Update-Projekte



Schichtenmodell

Microsoft Business Central system-application.app

Microsoft Business Central base.app

KUMAVISION base.app

KUMAVISION branchen.app

Kunden.app



Modern Lifecycle

Software lifecycle policy and on-premises updates - Business Central | Microsoft Learn

• On prem -18 Monate next Major

• SaaS - 6 Monate next Major

• Monatlich: CU Minor-Update

• 2x Jahr: Major Update

• Korrekturen/Erweiterungen immer 

im aktuellem CU der Major Version

https://learn.microsoft.com/en-us/dynamics365/business-central/dev-itpro/terms/lifecycle-policy-on-premises


Beispiel SaaS – Timeline major Update 

Version 22.0

• 03.04.2023 MS Core verfügbar

• 14.4.2023 KVS-Branchenlösungen verfügbar

• 6 Arbeitstage nach erscheinen MS Core sind die KVS-Branchenlösungen im AppSource 

/onprem verfügbar



Produktentwicklung
Continuous Integration/Delivery / Continuous Deployment

BUILD TEST MERGE

AUTOMATICLY

RELASE TO

REPOSITORY

AUTOMATICALLY

DEPLOY TO

PRODUCTION

Idea/

Definition

Continuous

Integration

Continuous

Delivery

Continuous

Deployment

• Alle Apps von KUMAVISION halten den Modern Lifecycle ein

• Nutzung diverser Pipelines / Future Validation

• Mehr als 3.000 branchenbezogene Automatisierte Tests 

• Nutzung der Telemetrie / Integration BranchenApp-bezogener Signale (Performance/Usability)

• Onboarding / automatische Einrichtung

• Erstellung ChangeLog / TechDocs



Auflösung Monolith unter AL

KVS MED BC 14

Medizintechnik/ 

Leistungserbringer

KVS healthcare
(AL  / Leistungserbringer)

KVS medtec
(AL  / Medizintechnik)

KVS medtec

on prem

KVS healthcare

on prem

• Keine fix integrierten Zusatz-Module (EDX, QM, Belegversand, etc.)

• medtec und healthcare besitzen eine jeweils unabhängige SourceCode-Basis

• Nutzung Application Areas für Core-Funktionalität (Sichtbarkeit der benötigten Funktionsbereiche)

• Nutzung Interfaces, Standard APIs

• Integration KVS Monetarisierung / Lizenzierung ausgewählter Funktionsbereiche

• target=cloud - alle Lösungen von KVS beachten die UniversalCode-Anforderungen → Cloud-Kompatibilität/keine Standardeingriffe)

• Die Leistungserbringer Lösungen BC 14 und AL werden aktuell noch funktional gleichgehalten

KUMAVISION healthcare365

Geplant Q2/2023



Zwei Entwicklungsstränge

Service and platform

Performance

Stability

Connectivity

Insights

Interfaces / API

Power Platform

Application / User 

experiences

Usability

Automations

New features



healthcare: Technologie Gesundheitsmarkt

Digitale 

Identitäten

TI 2.0 Fachdienste

• KIM

• eRezept

• …

Krankenkassen

Services

• ImageLink

• Statusprüfung

• Kürzungen

• …



medtec: Technologie Medizintechnik

medtec

Innovations-

geschwindigkeit

Produktlebens-

zyklus

Export / 

weltweite 

Präsenz
Digitalisierung / 

IOT

Service-

abwicklung

Datensicherheit



Benutzerleitung
Session started



PowerBI
Langlaufende AL Methoden

Monitoring and Analyzing Telemetry - Business Central | Microsoft Learn

https://learn.microsoft.com/en-us/dynamics365/business-central/dev-itpro/administration/telemetry-overview


Prozess Advisor (Beta)



Prozess Advisor (Beta)

Überblick über Process Advisor - Power Automate | Microsoft Learn

https://learn.microsoft.com/de-de/power-automate/process-advisor-overview


KUMAVISION DMS
News



KUMAVISION DMS GmbH

• Neue GmbH entstanden aus HENRICHSEN4msd

• Spezialist und Zuständig für alle DMS-Themen innerhalb der KUMAVISION Gruppe

25 Mitarbeiter



KUMAConnect

KUMA

Connect

Saperion Connector

ELO Connector

SharePoint Connector

…

On-Premises,

Hosting, PrivateCloud

OnPremises,

Hosting, PrivateCloud

SharePoint Online

SharePoint

• Aktuell in Entwicklung, erster Step Saperion und SharePoint

• Erste Business Central 22 Updates mit Saperion GoLive bei drei Pilotkunden in Q3 2023



Computer Software Assurance (CSA) 
als Alternative zu CSV

• CSA ist die konsequente Weiterentwicklung des risikobasierten Ansatzes mit Focus auf

1. Critical Thinking

2. Automatisierung

3. Lieferantenqualifizierung

• Grundlagen

• GAMP 5 2nd Edition (07/2022)

• Draft Guidance Dokument der FDA (09/2022)

• Concept Paper der EMA und PIC/S zur Revision des Annex 11 des EU-GMP Leitfadens 

(09/2022)

• ZLG-Leitfaden zur Inspektion computergestützter Systeme (08/2022)



Computer Software Assurance (CSA) als 
Alternative zu CSV

Critical Thinking

Dokumentation

Testaktivitäten

Sicherheitsbedarf

CSV CSA



Critical Thinking

GxP-Relevanz Beschreibung

Keine Kein Einfluss auf Produktqualität, Patientensicherheit oder 

Datenintegrität

Niedrig Ein Fehler kann zu indirekten Auswirkungen oder geringfügigen 

Schäden führen

Mittel Ein Fehler kann zu vorübergehenden negativen Auswirkungen 

oder reversiblen Schäden führen

Hoch Ein Fehler kann zu irreversiblen Schäden am Patienten führen

Implementierung Beschreibung

Konfiguration GAMP Kategorie 4

z.B. Business Central inkl. KUMA Module/Apps

Anpassung GAMP Kategorie 5

Kundenspezifische Anpassungen



Critical Thinking

GxP-Relevanz
Implementierung

Konfiguration Anpassung

Keine 1 1

Niedrig 2 3

Mittel 3 4

Hoch 4 5



Critical Thinking

Risikobewertung Beschreibung

1 Keine Testung, Qualifizierung des Lieferanten ist ausreichend

2
Freies Testen
• Entspricht einfachen schnellen Tests des Prozesses ohne schriftliche 

Vorgaben

3
Exploratives Testen
• Ausführliches Testen durch geschulte oder erfahrende Mitarbeiter 

ohne schriftliche Vorgaben

4
Exploratives Testen
• Ausführliches Testen basierend auf schriftlichen Vorgaben

5

Intensives Testen
• Ausführliches Testen basierend auf schriftlichen Vorgaben

• Zusätzlich Testung sowohl unter erfolgreichen als auch unter 

fehlerhaften Bedingungen (Positiv- und Negativtests).

• Die Wiederholbarkeit der Tests soll gegeben sein.



Beispiele für Risikoprozesse in BC 

Risikobewertung Beschreibung

1

• Finanzbuchhaltung

• Preisfindung

• Einkaufsanfragen

2
• Einkaufsbestellungen

• Lieferantenbewertung

3

• Lagerorteinrichtungen

• Manuelle Buchungen im Artikel Buch.-Blatt

• Etikettenstrukturen

4
• Artikelablaufverfolgung

• Freigabe von Prüfaufträgen

5 • Kundenanpassung im Bereich Artikelverfolgung

Diese Bewertung ist abhängig von den tatsächlichen Prozessen des jeweiligen Kunden.



Kunden Live Interview

Thema: UDI Implementierung

Herr Jacek Kasperek

Neuromedex GmbH



KUMAspice Erlebniswelt 

wartet auf Sie



Wir sind für Sie da

wolfgang.renner@kumavision.com

Telefon +49 711 16069 520

www.kumavision.com

Wolfgang Renner

Bereichsleiter 
Gesundheitsmarkt + Medizintechnik

Stipo Vukoja 

M Assist GmbH

Principal Consultant

s.vukoja@massist.de

Telefon +49 2241 12705-0

www.m-assist.de
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