UM-Files.

for Quality Siempre listos para auditorias.
Procesos consistentes.
Calidad sin complicaciones.

Los fabricantes operan bajo regulaciones cada vez mas
estrictas, enfrentan mas auditorias y gestionan una
complejidad operativa creciente entre distintas plantas
y equipos. A pesar de ello, la ejecucion de la calidad

continva dispersa en unidades compartidas, hojas de
calculo, correos electronicos y sistemas desconectados.

El resultado: friccion operativa.

Aprobaciones que se persiguen entre equipos
Procedimientos desactualizados en operacién
CAPAs y NCRs gestionados en hojas de calculo
Evidencia de auditoria dispersa

Capacitacion sin vinculo con cambios documentales
Hallazgos repetitivos por fallas en la documentacioén

M-Files for Quality redefine la ejecucion de la calidad al
\ estructurar el trabajo sobre un contexto conectado,
ﬂ controlado y trazable.

SOLUCION DE GESTION DE CALIDAD LISTA PARA USAR:
DISENADA PARA LA REALIDAD OPERATIVA DE LOS FABRICANTES

M-Files for Quality es una solucién preconfigurada que centraliza:

Gestion documental controlada — SOPs, instrucciones Vinculacion de capacitacion — los requisitos de
de trabajo y formularios con control de versiones, flujos capacitacion se activan automaticamente cuando
automaticos de revision, aprobacidn y publicacion, firmas cambian los documentos controlados, y se registran
electronicas y trazabilidad completa. los cumplimientos.
Administracién de CAPAy NCR — flujos estructurados Calidad de proveedores — la documentacion de
desdela deteccién del incidente hasta la asignacién de proveedores, el historial de auditorias y las acciones
acciones y su cierre, con trazabilidad hacia el origen correctivas se gestionan en el mismo entorno controlado
y los documentos relacionados. que los registros internos de calidad.
L - . . Control de cambios — las solicitudes de cambio se
Control de auditorias — planifica, ejecuta, registra . .
. . vinculan con los documentos afectados, los requisitos de
hallazgos y cierra auditorias internas, de proveedores y s .
. . . capacitacion y los eventos de calidad, asegurando
regulatorias, con toda la evidencia vinculada a lo largo del -
trazabilidad de extremo a extremo.

proceso. ) )
Gobernanza y control de acceso — vistas y permisos

basados en roles, acceso gestionado mediante flujos de
trabajo y trazabilidad completa aplicada automaticamente.

Disponible en M-Files Cloud o en modalidad local (self-hosted), la solucién funciona de forma nativa en Microsoft 365
y se integra con los sistemas clave, actuando como la fuente Unicay controlada para la documentacion y evidencia de
calidad.

En lugar de organizar la informacidn en carpetas, la calidad se estructura seguin el contexto que realmente importa: vinculada
a productos, clientes, proveedores, plantas, empleados y normativas. Cada acciéon y cada cambio son totalmente trazables.

La ejecucion se vuelve visible.

La responsabilidad se vuelve clara.




IA confiable impulsada por contexto de calidad  gjecucisn més répida.

Debido a que los documentos, CAPAs, auditorias, proveedores y registros de
capacitacioén estan estructuralmente conectados, la IA ofrece asistencia confiable
y contextual. Permite acceder de forma inmediata a la evidencia relacionada,
mejora la precision de las busquedas, sugiere metadatos automaticamente y Mayor cumplimiento.
aumenta la visibilidad de los flujos de trabajo.

Menos improvisacion.

IMPACTO EMPRESARIAL

] o) o

. Resultados de cumplimiento Resultados para
Resultados operativos .
y riesgo las personas

e Reduccidn del seguimiento L . . L

manual e Preparacién continua para e Mayor claridad en prioridades

) o L auditorias y responsabilidades

e Ciclos mas rapidos de revision, )
e Menores tiempos de resolucion documentos y flujos de trabajo alas auditorias

de CAPA e Gestion controlada del ciclo e Menor estrés operativo
e Mejora en la colaboracién de vida de los documentos y menos interrupciones

entre areas e Menor exposicion a riesgos

de cumplimiento
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Conclusién clave Los fabricantes no necesitan otro sistema de calidad aislado.
Necesitan una ejecucion de calidad consistente que funcione en toda la organizacion.
M-Files for Quality ofrece preparacion para auditorias, ejecucion consistente y una
adopcion amplia, permitiendo a las organizaciones pasar de reaccionar ante problemas
a impulsar la mejora continua.
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