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Une Solution ALM Unifiee Complete

“Polarion ALM... is a strong
single-platform toolset that
covers the entire life cycle and
promotes traceability and
compliance with International
Organization for Standardization

(1SO), FDA... ”

- Thomas E. Murphy, Jim Duggan,
Nathan Wilson
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Une Solution ALM Unifiee Complete

“ Polarion ALM... is a strong o e
. Change &
single-platform toolset that Configuation
gement

covers the entire life cycle and
promotes traceability and
compliance with International
Organization for Standardization
(1SO), FDA...”

Collaboration
Traceability
Workflow

Test & Quality

- Thomas E. Murphy, Jim Duggan, Management

Nathan Wilson

= Nllssue & RiSkt Audits & Metrics,
artner
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Une Solution ALM Ouverte

Architecture ouverte dotée de nombreuses interfaces

)
g ReqlF  (Jos,e
= Requirements Open Services for
. Open SQL Layer Vi
Java Open APl Web Services  Open XML Storage P y Interchange Format  Lifecycle Collaboration
Intégrations natives avec les outils du marché
Polarion Polarion Polarion Polarion Polarion Polarion Polarion Polarion
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Plus de connecteurs, plug-ins et extensions sur le portail des extensions Polarion ALM
L N
F ® ¢ Medical Devica Solution !
J Y osit e N s
E\IEE:EEF#EI(S:% IBM Rational DOORS Selenium MS Visual Studio MedPack B%n:‘f;gt(:e! - t?;:s:::et:)r
IEC 62304 e %

blf’olorsoft

The ALM Expert POLARION



bouyaues o5 40 U] @ Bosch Eve
' L-I««Eé)T(Ter @ /A\ Plerre Fabre EKF BECKER @

E

CURTIS ARQUUS

Mercedes-Benz

[etER - Dllegrand’ LIEBHERR wilo @ rednat op

PLASTIC OMNIUM

©) Wabtec  (())
BOMBARDIER (O Wabte IDEMIA @AIRBUS =~ mpHENX peppH)
ca Pgan'!n!@g .:"" m €€J edim #&% Mauna Kea Technologies CnaV st _bheclor 0 motorola
S — Sécurité sociale —— MINING SYSTEMS a Google company

/ ]
PHONAK &  orolia as /) NOVARTIS ' 29 GCNH
— SwissLife Saunier Duval
2. United KRONO-SAFE TESsES (4
rDREI;:IEEl\IICI}llsMETALL Tetl:hnolo gie_ ‘7@ MA O UET NORTHROP GRUMMAN KRONE

GETINGE GRo:r; \'.'/ I DIEHL @
CREDIT SUISSE b5 AR FoRCE @ BGT Defence PHARMAC [ 57

A
GARMIN.  ((MTU



Retour d'expérience
par Capsule Technologie
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Contexte reglementé




Offrir une santé intelligente tout au long du parcours de soins

.............................................. QUALCOMMLIFE |..oevinniniiiininiiiiiiiiin

Applications de santé intelligente
Faciliter la prise de décision gréce a I'analyse des données collectées

Intégration’intelligente
Intégrer et standardiser les flux de données des appareils médicaux
pour tout systeme

Appareils médicaux Intelligents

Concevoir des dispositifs médicaux ou les rendre capables
de distribuer les données patient de maniére sécurisée

.Y

4 CLINIC & i

S
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Capsule™ AXON : Un Hub Série-Ethernet robuste et fiable

* [,4 ou 8 ports série

» Adaptée aux salles d’opération et aux unités de
soins intensifs

» Alimentation CA intégrée

= Power over Ethernet
» Systeme de montage VESA 75
= |ED “Find Me"

= WI-Fi802.11 a/b/g/n
= WPA-PSK & WPA2-PSK
= WPA2 Enterprise




Connexion “Plug and play” avec les appareils
biomédicaux
Vision globale de I'état de la connectivité

Acces en temps réel aux données cliniques
Identification Patient

Configuration et surveillance a distance
Mise a jour a distance

Capsule™ Vitals Stream : Flux de données securisé et precis

LANCASTER, Jane (Omin)

4~ MONITOR VENTILATOR PUMP

CARESCAPE B850 NPB 840 Alaris GW

DIALYSIS 1ABP

InTouch Prismaflex Cardiosave

@ SCREEN LOCKED

capsuly




Capsule™ Chart Xpress : Transmission instantanée des

signes vitaux dans le DPI

= Saisie instantanée des signes vitaux dans le DPI
= Collecte et transmission précise des donnéees

» Simplification des workflows cliniques
= Saisie et validation au chevet du Patient

« Compatible avec la plupart des moniteurs de pression
non invasif, y compris ceux existants
« Réutilisation de vos tensiometres de plus de 10 ans

1

* Early Warning Scoring System (EWSS) is a hospital-configured medical calculator




Vitals Plus — L'infelligence au chevet du patient

Un statut des patients en quasi-
temps réel avec une collecte
automatisée des constantes

Analyse des données au chevet du
patient avec
Early Warning Score (EWSS)*

_—
t  apur KASPEROSKY, Jennifer x
N SYS/olA (MAP) Y| @ L'historique
(109)
constantes
W — du patient
0 . 5 lert 105 ‘Warm,Moist Whi lock Routine d iS p O ni b | e
R 4

A.u’rhenﬂficoﬂon 8 critéres modifiables
Rapide & 7 constantes vitales
personnalisables

* Early Warning Scoring System (EWSS) is a hospital-configured medical calculator




Expression du besoin en
domaine contraint




Un environnement réegule

« Normes IT

Compatibilité Electro-magnétique
Batteries

- Normes médicales

Avantage compétitif sur une partie
de la solution, et obligatoire sur la
partie medicale

Normes sur le développement
produit

Normes sur I'analyse du risques
patient: analyse en amont, et lors
de I'implementation

«  Ergonomie informatique (Usability
engineering / UX)

Développement centré sur
I'utilisateur, et utilisation du produit

© 2015-2018 Qualcomm Life, Inc. and/or ifs subsidiaries. All rights reserved.

Serie IEC 60601

60601-1-2

60601-1-8

60601-2-30

IEC 62304

ISO 14971

IEC 62366

Sécurité de base et les performances
essentielles des appareils électro médicaux

Perturbations électromagnétiques - Exigences
et essais

Exigences générales, essais et guide pour les
systéemes d'alarme des appareils et des
systemes électro médicaux

Particular requirements for the basic safety
and essential performance of automated
non-invasive sphygmomanometers

Logiciels de dispositifs médicaux -- Processus
du cycle de vie du logiciel

Application de la gestion des risques aux
dispositifs médicaux

Application de l'ingénierie de l'aptitude &
I'utilisation aux dispositifs médicaux

UALCOMW\ LIFE

a Qualcomm company



Gestion de la documentation avec Polarion

Navigation Documentaire Gestion du changement Impression pour audits

~ M Requirements - Green Volnay - 9.0.3 FSD - System Compatibility Matrix
Index
I Application Labels
I FSD - Product Documentation
I FSD - System Compatibility Matrix
B system Requirement Specification

Document Properties

pIY U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

¥ 1 Introduction

1.1 Purpose

1.2 Scope

1.2.1 References

1.3 Acronym and definitions

1.4 Attributes used in the document
2 Functional Requirements

2.1 Context

2.1.1 System Context
2.2 Neuron Application Language Support
2.3 SmartLinx MDIS Internal Interfaces

Les Live-Document permettent §RRRAUle [l AV (el aal ) Wellaaal=]s Les documents sont imprimés.
une navigation plus naturelle d'automatiquement créer un encart
dans la base d'exigences entre de données documentaires, une En particulier, pour les audits
les documents, et a l'intérieur table d'historique, et la table des FDA, I'impression est

des documents signatures obligatoire.

UALCOMWM\LIFE

a Qualcomm company
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La signature électronique native sous Polarion

Enregistrement des signatures Politique de gestion des mots de passe

Enter User name and Password x k Document Signatures
Mlm'nlmm“u":m reviewed (2017-09-06 10:12)
R s, P s om0
e sieconi recsea snal serv n ey ol my k - t M 2017.0847 1205
k 4 Sub-System Leader Signed 20170814 1646
s P— o . Sub-System Verification Leader Signed 2017-08-11 16:42
. Aeproved
— Enter User name and Password x
o [ § k A System Verification Leader Signed 20170822 1119
Tunderstand hat oy enlaring 'y . Validatio
B | e i D /7 Validation Leader Signed 20170861043
14 curtent state of e antee content of s DocUment. L Reviewed
TustRun. Work fem. of group of Won: Rems. and | agres. e
that he sleckronic record shall serve in leu of my. 9
M P ' Approved (2017-09-06 16.30)
s 4 Systom Leader 20170906 1626
B E— o et
1 k Formal records
i) | Sy " Forformal raview and approval. see Sharspaint records

Demande du nom d'utilisateur et Les signatures sont stockées et affichées en | “=iaieisnniilngisieiscr fialer elelliiie fiereios

mot de passe pour les transitions page de garde. mots de passe.
Review / Approved sur les

documents. En cours de résolution:

Notre environnement étant hébergé
dans le cloud, liens a établir avec
notre LDAP.

UALCOMWM\LIFE

a Qualcomm company
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Méethodologie

Agilisation du cycle de développement produit

Cycles en V parallélisés Releases incrémentales

eImportante préparation e Agilité depuis I'amont:

avant lancement des définition des concepts,

projets marturation des besoins,
*Résilience au évaluation formative,

changement insuffisante développement itératif

*Remontée en V: définition
d'une release, et
finalisation des tests /
validation, certification

- J

13 © 2015-2018 Qualcomm Life, Inc. and/or its subsidiaries. All rights reserved. ™/ 2 0uicommcompany



Echelle des maturité des entrants

..............................................................................................................................................................................................................................................................................

-
~ .9
3 © Design
(%2)
ol Tl & Formel
S e Y e Exigences ufilisateurs
Ol A5 Emgenc;es systemes
QO Exigences
8 fonctionnelles
Temps
Phase 0 Phase 1 Phase 2 Publication

Lancement Lancement

mr Projet E} m Implémentation & UALCOMUEE,

PowerPoint




[tération

Hybride Cycle en V - Agile Formaliaton

Publication

E SL.8.0.739 . Recap n;:::a;h;; m . = £ Approvals 1 Document Signatures
2  The system shall inactivate the alarm condition when Approving User State 1 reviewed (2017-08-0 10:12)
E Very low battery - The syslem is connected to the main. Product Manager Approved 1 : Product Manager Signed 20170817 12:05
b N = s . i . ’ .
e Sooniose s e o
L Sub-System Verification Leader Approved r Aiad
!!: System Verification Leader Approved : #2 System Verification Leader Signed 2017-08-22 1118
E , Validation Leader Approved 7 Veldaion Leader Signed 2017-08-16 1043
P |LewcyD Regulatory Leader Approved ‘ e
g; __sunus "APM 1 o N " Approved (20170906 18:30)
£ Software Configuration  Not Applicable 1 4. System Leader Signed 2017-09-06 1626
; | Ci i Not Appl 1 Formal records.
© Rationale | BUG 40344 C M I L Fer jow and
© SysemConfiguration  Vitals Plus .
E (el riiey FOLARION Team Foundation Server
|

Exigences crées sous la forme Exigences approuvées sous Polarion Document Approuves sous
de Work Item Polarion

Polarion
Exigences synchronisées sous TFS
pour « consommation » par les Exportés sous format PDF et

3 Work items équipes Sous-Systemes conserve.
System Requirement KMSSE DO

Usage: Specs, Test Plans, elc Import from Word/Excel

UALCOMWM\LIFE
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Sychronisation Polarion / TES Sync pour I'implémentation

POLARION Team Foundation Server

I Y Cycle de vie lié  limplémentation et
—

Cycle de vie li¢ a la gestion des e ] N la vérification par les équipes systémes
olarion N
exigences. / sous-systémes.
P -
Synf:hr?nlsatlo.n sur transition “In mwr I -
Review” pour limiter aux items non
. tat > Polari tat
volatiles Status olarion Status
Note: a work item deleted in Polarion will have its
Polarion Status updated to “deleted in Polarion™in — Polarion N
Polarion ID
. 5LIQ-10098
m > Polarion Legacy ID Polarion Legacy ID
: . SLIQ-10098
Essential for Safety > Essential for safety Polarion Status
inReview
Location > Polarion Location Essential For Safety
o False
Note: internal field Note: accessible only via query. Polarion Location
p— default:;/SmartLinx/SmartLinxIQ/modules/Requirements/SLIQ Syste...
Area Path:

€« ID

Iteration Path: SmartLinx Central\Central and _
IQ\Lakitu Area Path €« Area Path
TES Work heq: 1745 lteration Path € lteration Path

16 © 2015-2018 Qualcomm Life, Inc. and/or ifs subsidiaries. All rights reserved. 2 Qualcomm company



Backlog Produit et Releases incrementales
1984.1
Feat. 1
Product
Backlog p—
: Siqb.il.izaii.on Feat. 1
cotecten | |1 —
o = Design — :
2 * Transfer Incremental Releases :
“ . Rythm: 4 months
A .

Feat. 2

UALCOMVLIFE
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Besoins Systeme Besoins Ergonomie Besoins SGreté

EXigences I EHEI § EIN § BN § =S § IS § IS § IS § B § ES § IS § S 5§ IS f IS f IS fF S f O f =Em 8 1
Utilisateurs .
v A 4
Satisfaite par...
Ergonomie Informatique Risques Patients
. Taches Environnem : . Risques
Utilisateur : Risques Patients >4 . =
Récurrentes ent Implémentation :

Erreurs Mesures
Utilisations préventives

Architecture
Systeme

Exigences Mitigé par...
Systemes

Satisfaite par...
! p

Exigences :
. Exigences
Sous_Systemes S e s mm o Em r Em F Em P Em 5 Em P B R ES P B P B F Em F Em P Em f Em o oEm oE —
Sous-Systemes Software
Hardware
) ' Interfaces Interface
Design (API) Utilisateurs
Utilise...

v
Prototype Ressources
Interfaces

- POLARION

Autres outils




19

Utilisation de Polarion

Reviewers
106

© 2015-2018 Qualcomm Li‘e, Irc. and/or ifs subsidiaries.  All rights reserved.

Waveforms; 57 Chuck Norris; 55

VP2Minecraft; 72 JCVD; 162

=T T__.'-

vC1s0;35 | j
AN, Vitals Plus 2 wave 2; 924

N\ Hl | VN

SmartLinxPlatform; 220 PacMan; 1057
£

Srartling _\?-.
B0;438
/

- Smartlink 8.1; 571 |

Smarilinx 8.3; 1578

Smartlnx Turbo; 200

SmartLinkDiMv2; 50

UALCOMW\ LIFE
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[tération

Gestion des ressources sous Polarion omalssion

Exigences Interfaces Ressources - Etiquettes Traduction Certifiée

co ff 103 - Yes

ID SL-9.0.0-2973
VP2wave2-2126, VP2wave2-2126 - In the deletion confirmation popup, tapping the right bution shall delete the vital sef, Status « Appmvad
close the popup, and display the history list of vital sets. + Approved 1
VP2wave2-2127, YP2wave2-2127 - The right bution shall be labeled 4F SL-9.0.0-2973 - Yes.  Approved Application Vitals Plus
Area  General

Self-explanatory  Yes

> Context |NiA Polarion
" To translate Yes = Round-Trip

Max length T POLARION

German Ja C :
Spanish Si - :
French . Oui ‘ -
Dutch Ja

-

Création des exigences Création des exigences de Envoi a I'agence de traduction
d'interfaces ressources
Ré-importation des traductions
Lien vers l'exigence de Anglais dans la Description, certifiees

ressources traductions dans les attributs

UALCOMWM\LIFE
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Evolution moyen terme




Evolution moyen terme

« Gestion des risques patients

- En test: projet crée dans un bac a sable, items configurés pour
répondre aux besoins

 Intégration équipes sous systemes
- Initié sur la composant logiciel de gestion des données
- En attente pour la parie hardware

- Gestion des risques cyber sécurité

22 © 2015-2018 Qualcomm Life, Inc. and/or its subsidiaries. All rights reserved. ™=@ 2 0Cuicommcompany



Merci.

Y Follow us on Twitter @ QualcommLife

Visit QualcommlLife.com
Visit CapsuleTech.com

© 2015-2018 Qualcomm Life, Inc. and/or its subsidiaries. All rights reserved.
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Evolutions Constantes des LiveDocs

2.3 - Performance Requirements
=1 2 Requirements
. . co AGIL-160 - System must support all following web browsers Browser Support Level IE 10 Fulil...
\/ Re NVOIS du sein d es System must support all following web browsers
Browser Support Level
documents (Cross- -
References) ' L
Cut Rows Alt + X b4
eS| gom—
/ . Firefox 24+  COPY Rows A
Fusion de cellules des N
rome 32+
ta b I eaux eert , (*) Should Have, .~ Draft, [Target
Move ... »
= 2.1 User name peet - > lidation )
@ AGIL-101 - User name m  Ali9n - ¥ accountis created
User name must be valida ;000 ated =
(#) Should Have, « Verified, [ull Version 895204
@ GIL-146 - User name Table Properties . \erge 2 or more adjoining cells,|

Plf’oldrsoft
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Synchronisation avec IBM Doors 9.x

v' Coexistence des deux
environnements

v’ Synchronisation
bidirectionnelle des
modules, liens, objets
OLE, attributs, etc.

Polarsoft

The ALM Expert

{pre sync)

IBM DOORS 9.x formal module

3.1.3 Switching off the Alarm s

s symem czn be snched o e | gy e i o e

Jock,
e slarm sterm con be pusiched o whes |
oyt

sa] 3 -Engineering requirements

312 - Dimanming the System

s ) 14 Funclional requisements

o T 311 - Arming the System

oL | Tha Vishicle shall b srmad whan pou lack the Vahicle

i Locking P vehiche shall be achisved slhar by the uso of tho Dear Iocks or B ramote coral

L Tha Vahikia shal b disamed whan jou enisck tha Vsicla
o g Unksciing the venicie thal be achived ether by the use of the Door locks or the ramote control
a0 313 - Switching off the Alarm systam
sl Tha atam swiichod aff when
L] Ths sl st can ks witchod off when the vabicls
i} 314 - Cwmer manitoring systes
oL | [T o sl B bl 1a vidw e staas of th

on tha ma

[T YOS Y LTI YO R A R S ——ry o | || A Fractiack
ol T P FPFER e el 41 | Unauthorized aperations are briefly sigred by the alarm syste
Vies M Atuten L R By @ T ALY 42 {with an accoustic alanm sound
B o § [P Fontnce 43 1By enbling the hazzand waming lights
i manaty Uy 44 Iy finshing the high heam handines
Tingrames || % 1.2 unauthorized operation % 2 Applicable documents
: I i : & | 2.1 Government documents
LIC50 i riraces :; g 2h SIS M S 57 IRefarences will be added hare
" nigh bosm hesehres 7 | 2.2 Non-Government documents
15 g and worg e 3 3
R . 2 Applicable documents. 58 |References will be added here
] 1 ' = 5 2
-;:‘..:;’;‘;E;m 3 RL Bnermnent tooments ¢ | 3 Engineering requirements
311 aran puorarca 7 1 2.2 Non Gavernment documents ¢ 1 3.1 Functional requirements
3 » 4 3.1.1 Arming the System
T — # . 5
5 Fmrmen b detney | 3 Engineering requirements 46 [The Vehide shal be armed when you lock the Vehick.
s o | 3.1 Functional requirements 47 | Lociing the vehicle shell be achieved either by the use of the Door locks or the remote contral.
B ety e bk 45 [ 3.1 Arming tee System 48 | 3.1.2 Disarming the System
TDMMM 4 [The vehide st be srmec when you lnd the Vebicls, 48 {The Vehicle shal be desarmed whan you uniock the Viehicks.
il b Y iz e of L Doer 50 fUrlocking the vehicle shall be achived either by the use of the Do lecks of e remote costrol.
bl Esoen e Siniem s 313 off the Alarm svstem
48 e Vahiche sl s gesaeresed whvan yeu sk o
30 funocking the whchs sl be achived atbar gy I Sl o5-m H- o FE o [ te g

¥ Work item Properties

CHAPWT.G28 - The owner shall be nbleto view the status of - &0t iyl ncicator on the  Floass prowde mere detalod

™ hrough .

:w:‘mml rough o il Tnforation

Roviaw Foadback: Please provide moes dutailed information
Type. 5 System Risguirsment

Limkn

it Links

has parant

[CJAFWT.621 . Owear monkaring sysios

(post sync)

IBM DOORS 9.x formal module

POLARION



Campagnes de Tests Manuels

‘ Test Run < PolarionSVN  x

<« C | ® cnslabs.polarion.com/polarion/#/project/PolarionSVN/testrunZid=pk.. @ ¥ | [

4 (@ pktest - Attach Test (Attach Test - Attach Test)

0 Passed () Blocked
0 Failed 0 Invalid

v Environnement d’exécution dédié BT W T T ————

* ~ Q| 16t 1 4133 waiting, (0 Executed

®2.24 @ oPp-124771 Attachments, Insert multiple files at once, same name
~ 123 || DPP-123753 Workina with work item attachments =

= Il Save as Paused (00:14) Cancel

v Support riche texte

#DPP-124177 - Full screen preview opened from Work Item form

v' Meilleur suivi de I'avancement et des résultats -
Actual Result B 7 U e x| x| A-| R Ada *[10 -] & &][}

& Add Atiachment

Step Verdict X Failed @ Blocked ® Invalid

Step Tile: Full screen preview of not saved attachment

Description:  Upload new attachment (via toolbar action). Open full screen preview of unsaved attachment
button

- Expecled Result: A full-screen preview of the attachment is shown.

Polarsoft |

The ALM Expert

POLARION



Et Encore...

v Organisation hiérarchiques des dossiers/sous-dossiers

v’ Signatures électroniques des Work Items CFR 21 Part 11 Compliant
v’ Active Load Balancing

v Synchronisation optimisée avec Jira

v’ Intégration GitHub

Venez nous rendre visite sur notre stand pour échanger sur ce REX et sur tous ces sujets

Plf’oldrsoft
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Pourquoi ont-ils choisi Polarion ALM ?

‘“ . ) Pages Jaunes utilise Polarion ALM
/ Avec Polarion ALM nous pouvons effectuer /ana/ysh pour industrialiser une démarche

d'impact chaque fois que des changements se
produisent, ainsi que la mesure du taux de couverture
d'une exigence par les tests. Avant Polarion obtenir

I'analyse d'impact en utilisant un simple document Wiki

était une tache trés longue” /

Fabien Grellier - Directeur Technique

de PagesJaunes.fr (Mars 2016) o )
Télechargez I’étude de cas PagesJaunes :

https://polarsoft.fr/Public/Fichiers/Fichier/5/PagesJaunes-Customer-Success-Story.pdf

rﬁoldrsoft
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Pourquoi ont-ils choisi Polarion ALM ?

/“ Le gain de temps qu’apporte l'utilisation de \ IDEMIA utilise Polarion ALM pour industrialiser
Polarion ALM pour mesurer la couverture et
réaliser les analyses d’impact est notable, mais

c’est surtout la confiance dans I'exactitude des

wmus important ” /
(()) IDEMIA

Laurent Grimbert

Responsable Méthodes et Outils Téléchargez I’étude de cas Idemia :
chez IDEMIA (Juin 2018) https://polarsoft.fr/Public/Fichiers/Fichier/13/ldemia-Polarion-Customer-Success-Story-Fr.pdf
gPold rsoft

The ALM Expert POLARION



V.

\QPOIQ s Oft Polarion Services & Ressources Evénements Clients A propos de nous < % @

The ALM Expert

‘ﬂf; l Polarsof

' _
e \"‘)

-

WAVR\Y

¥ Application Lifecycle Management*

Vous souhaitez plus d’infos sur quarion ALM, nous contacter :
www.polarsoft.fr — mfo@polarsoft.fr

‘-_

=
==

il

—
’ Découvez

la plateforme
Polarion® ALM™

| * Gestion du CYE ctions




