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CASO DE ESTUDIO

M-FILES FORTALECE LA GESTION
DE CALIDAD Y DOCUMENTACION
EN EMPRESA BIOTECNOLOGICA
CON NUBE HIBRIDA

Roal Oy es una empresa biotecnoldgica finlandesa dedicada a la fabricacién de
enzimas que, durante el ejercicio fiscal 2014-2015, registrd una facturacion
aproximada de 57 M €. La compaiiia, que emplea a cerca de 150 personas, es
propiedad conjunta de dos empresas: Associated British Foods, con sede en
Inglaterra, y Altia, con sede en Finlandia. Ademas, desde hace varios afos Roal
colabora con AB Enzymes GmbH, con sede en Alemania, en actividades de ventas
y marketing.
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DEAFIOS CLAVE
ANTES DE M-FILES

Los productos fabricados por Roal se utilizan en las industrias de panificacion,
alimentos y nutricion animal, asi como en una variedad de aplicaciones tecnoldgicas.
Estas moléculas bioldgicas son fundamentales para asegurar la calidad de los productos
que se elaboran en el sector alimentario, asi como para mejorar la calidad nutricional
en la alimentacion animal. Asimismo, las enzimas técnicas que producen se emplean en
un amplio rango de aplicaciones: en la fabricacion textil para procesar telas; como
ingrediente activo en la produccion de detergentes. También se utilizan como agente
blanqueador en la industria de la celulosa y para reducir el consumo energético en la
industria papelera.

En Roal, los departamentos de R&D y produccion colaboran estrechamente.

El departamento de produccion supervisa las actividades del laboratorio de
aseguramiento de calidad, asi como las areas de ventas, logistica y mantenimiento.
Por su parte, el departamento administrativo brinda apoyo a las operaciones de la
empresa, ofreciendo servicios en gestion, salud y seguridad, finanzas, recursos
humanos, calidad y medio ambiente.

Como empresa biotecnoldgica, la gestion de calidad y documental es fundamental para
Roal. La compafiia genera y maneja una gran cantidad de documentacion que debe
mantenerse segura y, al mismo tiempo, estar faciimente disponible para quienes
necesiten acceder a ella. Ademas, dentro de esta industria se requiere cumplir con
ciertas certificaciones ISO, las cuales solo se pueden obtener mediante practicas de
gestion documental adecuadas y actualizadas. En Roal, esta responsabilidad ha sido
confiada a M-Files desde 2008.

“Nuestra documentacion consiste en diversas instrucciones de trabajo y operacion, asi
como descripciones de procesos, que han sido categorizadas por las diferentes unidades.
También contamos con numerosos documentos y directrices relacionadas con el medio
ambiente, calidad, seguridad alimentaria y politicas energéticas. Utilizamos el sistema de
gestion documental para administrar no conformidades, casi accidentes, reportes de
incidentes e iniciativas. Actualmente guardamos cerca de 300 documentos nuevos en
M-Files cada mes”, explico Susanna Eerola, Gerente de Control de Calidad de Roal.



LA SOLUCIGN De las Hojas de Papel a un Sistema Electrdnico

M_FILES Antes de 2008, las no conformidades en el area de produccion se anotaban a mano en
hojas de papel, que luego se llevaban a Control de Calidad para ser registradas en hojas
de Excel. Este proceso era largo y todo el seguimiento se hacia manualmente.

“Al principio buscabamos una herramienta que nos ayudara a eliminar estos pasos
innecesarios y a simplificar el monitoreo y reporte de no conformidades, casi accidentes,
incidentes e iniciativas. Por eso implementamos M-Files, que nos permitié sustituir los
registros en papel por un formulario en linea rapido e intuitivo. Esto ha facilitado que
todos los empleados puedan completar el formulario cuando lo necesiten”, explica
Eerola.

“El formulario completado se guarda automaticamente en M-Files para su seguimiento,
y el flujo de trabajo automatizado asegura que todos los procesos de monitoreo

y reporte se cumplan. Esto no solo nos ha hecho el trabajo mas facil, sino que también
ha mejorado la calidad, las operaciones y las entregas a los clientes”, afiade Eerola.

Automatizacion de la Gestion de Calidad con M-Files QMS

Aunque la gestion de calidad de Roal se beneficié desde el principio con M-Files, se
identificaron mas oportunidades de mejora y la empresa amplié el uso del sistema para
la gestion documental hacia M-Files QMS en 2014.

“Contamos con alrededor de 400 documentos diferentes relacionados con la calidad,
y todos ellos deben estar completamente controlados, actualizados y ser facilmente
rastreables”, comentd Susanna Eerola.

El procedimiento de gestion de calidad de Roal requiere actualizaciones periddicas de los
documentos. Con M-Files, es facil asignar un periodo de vigencia a cada documento.
Cuando este periodo esta proximo a expirar, esta plataforma envia una notificacion
automatica por correo electronico al personal asignado para que tome las medidas
necesarias. Si la persona responsable no revisa, actualiza o aprueba el documento para
su publicacidn, este se vuelve inaccesible para todos los usuarios.

“En otras palabras, con M-Files podemos asegurarnos facilmente de no distribuir ni usar
informacion desactualizada o sin revision en las operaciones de la empresa”, resume
Eerola.

También es sencillo hacer el seguimiento de las distintas versiones de los documentos
con M-Files, ya que el sistema recopila automaticamente informacion sobre el autor y los
editores, ademas de registrar cuando se cred el documento y cuando fue modificado.

"Los flujos de trabajo automatizados garantizan que
se completen los procesos de monitoreo y reporte.
Esto no solo ha facilitado nuestro trabajo, sino que
también ha mejorado significativamente la calidad,

las operaciones y las entregas a nuestros clientes."

Susanna Eerola

Gerente Global de Calidad y Sostenibilidad,
Roal




"El control de versiones de M-Files ofrece una vista completa del historial de todas las
versiones editadas previamente. Los cambios realizados por los usuarios, tanto en el
contenido como en la informacion relacionada, son completamente rastreables. En la
practica, esto significa que podemos seguir el rastro de todas las modificaciones
realizadas en los documentos y saber quién las hizo, en cualquier momento. También
podemos dejar de trabajar sobre una version actual y volver a una version anterior si
es necesario", explica Eerola.

En M-Files, la version en borrador y la version publica de un documento siguen rutas
diferentes. Esto permite que el documento publicado esté disponible para todos hasta
que se complete y apruebe una nueva version en borrador. Una vez aprobada, esta
reemplaza a la version anterior.

De acuerdo con Eerola, "el uso de M-Files como un sistema de gestion documental
controlado ha fortalecido nuestros procesos de certificacién en Roal. Tras implementar el
sistema de gestion de calidad de M-Files, logramos ampliar de forma eficiente nuestros
sistemas certificados por ISO, integrando también componentes de gestiéon ambiental y
energética, ademas de actualizar nuestro sistema de gestion de inocuidad alimentaria."

Un sistema integral de gestion documental y de calidad

Ademas de los documentos relacionados con calidad, Roal también utiliza M-Files para
archivar documentos de uso general como grabaciones, contratos, certificados, acuses
de recibo y otros documentos operativos. Esto permite que los empleados autorizados
accedan facilmente a la informacién necesaria para el funcionamiento del negocio.

Por ejemplo, se puede restringir la edicion de documentos para ciertos roles o licencias
de usuario. Gracias a esto, el personal del area de produccion puede consultar sus
horarios en M-Files sin necesidad de tener permisos de edicion o acceso completo.

La comunicacion interna en Roal también se ha visto beneficiada por una funciéon muy
popular de M-Files: la posibilidad de vincular documentos guardados en el sistema

directamente a los correos electronicos, en lugar de enviarlos como archivos adjuntos.
Esto garantiza que tanto el personal como los socios externos trabajen siempre con la
version correcta del documento, incluso después de multiples ediciones por diferentes

personas.




LOS RESULTADOS Nube hibrida: colaboracion externa en la nube y gestion
interna del QMS

Roal ha implementado un entorno de nube hibrida a través de tres bévedas de M-Files.

Todos los documentos y planos relacionados con la expansion de su planta se gestionan
en una boveda de M-Files en la nube, lo que permite que su personal colabore de
forma segura con contratistas externos. Esta boveda, que forma parte del proyecto

de expansion, fue implementada en la nube para que también las entidades externas
pudieran cargar facilmente documentos y datos directamente en M-Files. Ademas de
esta boveda en la nube, Roal mantiene su boveda de gestion de calidad (QMS) y otra
béveda de gestién documental alojadas localmente (on-premises).

“Como servicio en la nube, M-Files garantiza que todos los contratistas del proyecto de
expansion tengan acceso a los mismos datos y planos. Las ampliaciones de planta rara
vez son procesos simples y suelen requerir ajustes conforme avanza el proyecto. Cuando
esos cambios se registran directamente en los documentos guardados en M-Files,
tenemos la certeza de que todos estan trabajando con la version mas actualizada,”
comenta Eerola.

LPUR (]'UE M-F"‘ES? Es lider global en gestion de la informacion. Su plataforma de

gestion documental basada en metadatos permite a los profesionales
encontrar la informacion correcta al instante, automatizar procesos
empresariales y garantizar el control de la informacion.

Esto brinda a las organizaciones una ventaja competitiva y un alto

° retorno de inversion (ROI), al ofrecer mejores experiencias al cliente
- ' es y trabajos de mayor calidad con menos riesgos.
®

The Smarter Way to Work.
Para mas informacion, visita m-files.com.
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