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Especificaciones del software Aperio iQC DX
MAN-0570-es-ES, Revision A | Noviembre de 2025

Este manual se aplica a la version 1.0 y posteriores del software Aperio iQC DX.

Instrucciones originales.

Aviso sobre los derechos de autor

e Derechos de autor © 2026 Leica Biosystems Imaging, Inc. Todos los derechos reservados. LEICA y el logotipo de Leica son marcas
comerciales registradas de Leica Microsystems IR GmbH. Aperio, Aperio iQC, GT, GT 180 y GT 450 son marcas comerciales de Leica
Biosystems Imaging, Inc. en EE. UU. y, opcionalmente, en otros paises. Otros logotipos, productos y/o nombres de empresa pueden ser
marcas comerciales registradas de sus respectivos propietarios.

e Este producto esta protegido por patentes registradas. Para acceder a una lista de patentes, péngase en contacto con Leica Biosystems.

Recursos de clientes

e Para obtener la informacién mas reciente sobre productos y servicios Leica Biosystems Aperio, visite www.leicabiosystems.com.
Informacion de contacto: Leica Biosystems Imaging, Inc.

‘ Leica Biosystems Imaging, Inc. Pdngase en contacto con su representante local de soporte por
1360 Park Center Drive cualquier consulta o solicitud de servicio.
Vista, CA 92081
EE. UU. https://www.leicabiosystems.com/contact-us/

Tel.: +1 844 534 2262

Para uso diagnéstico in vitro

Representante autorizado en la Union Europea Persona responsable en Reino Unido

m CEpartner4U BV Leica Microsystems (UK) Limited
Esdoornlaan 13 Larch House, Woodlands Business Park
3951 DB Maarn Milton Keynes, MK14 6FG, Inglaterra, Reino Unido

Paises Bajos

Representante en Suiza
E Leica Microsystems (Suiza) AG

Max Schmidheiny-Strasse 201
9435 Heerbrugg, Suiza

Importadores

Leica Biosystems Alemania: Leica Microsystems (UK) Limited
Heidelberger Strake 17-19 Larch House, Woodlands Business Park
69226 Nussloch, Alemania Milton Keynes, MK14 6FG, Inglaterra, Reino Unido
Especificaciones del software Aperio iQC DX, MAN-0570-es-ES Revision A 2
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AVISOS

1.7 Registro de revisiones
“

Noviembre de 2025 Todas Publicacion inicial.

1.2  Acerca de este manual

En este manual se ofrecen especificaciones del Aperio iQC DX, un dispositivo exclusivamente de software destinado a
su uso en diagndstico in vitro. Este manual estd destinado a todos los usuarios del software Aperio iQC DX, incluidos los
técnicos de laboratorio, administradores y gestores, asi como los administradores y gestores de sistemas informaticos.

“Escaneres Aperio GT" se utiliza para referirse a los dispositivos de la familia de escaneres Aperio GT

. El software Aperio iQC DX se utiliza con los escaneres Aperio GT. En este documento, el término
450 y Aperio GT 180.

1.3 Finalidad prevista

El software Aperio iQC DX es un software basado en inteligencia artificial que esta disefiado para que lo usen
profesionales de laboratorio como ayuda en la identificacion de artefactos digitales (fuera de foco, estriacion de imagen
y tejido ausente y cortado) y/o histolégicos (burbujas de aire y marcas de rotulador) imagenes de preparaciones
completas (WSI) de tejido tefiido con hematoxilina y eosina (H&E) e inmunohistoquimica (IHC), fijado con formol e
incluido en parafina (FFPE) procedentes de los escéneres Aperio GT 450 DX y Aperio GT 180 DX que deben someterse a
mas evaluaciones de calidad antes de la revision de los diagndsticos.

Los profesionales de laboratorio deben utilizar Unicamente el software Aperio iQC DX junto con su flujo de trabajo
completo de control de calidad de imdgenes de laboratorio interno. El software Aperio iQC DX no esta disefiado para
usarse en el diagndstico, prondstico o prediccion de enfermedades.

Especificaciones del software Aperio iQC DX, MAN-0570-es-ES Revision A 5
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1 Avisos

1.4  Normas

El software Aperio iQC DX se ha disefiado y desarrollado siguiendo estrictamente las normas del sector. Para acceder a
una lista completa de normas, pongase en contacto con Leica Biosystems.

1.5  Garantia de Leica Biosystems

Consulte la garantia de Leica Biosystems aqui:

https://www.leicabiosystems.com/us/about/terms-and-conditions/

1.6 Documentacion relacionada

El software Aperio iQC DX esta en un servidor alojado. Se despliega en una red que incluye los escaneres Aperio GT y el
servidor Aperio SAM (Scanner Administration Manager) DX.

Para obtener una informacion completa acerca del uso y desarrollo del software Aperio iQC DX en el entorno de
laboratorio, consulte los siguientes documentos. Para conocer detalles especificos acerca del escaner, consulte la
documentacion de usuario del escaner. Para obtener informacion detallada acerca del Aperio SAM DX, consulte el
Manual de administrador de sistemas informaticos y administrador de laboratorio de Aperio SAM DX.

N.° de documento Descripcion

MAN-0565-es-ES ~ Manual de usuario del software Aperio iQC DX
MAN-0570-es-ES ~ Especificaciones del software Aperio iQC DX
MAN-0566-es-ES ~ Manual de administrador de TI del software Aperio iQC DX

1.7  Glosario de simbolos

A continuacion se presenta una lista de simbolos usados en el etiquetado del producto y su significado.

1ISO 15223-1

Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacion a suministrar por el fabricante. Parte 1: Requisitos
generales

Simbolo Estandar / Referencia Descripcion

Normativa

ISO 15223-1 5.1.1 Fabricante
Indica la fabricacion de productos sanitarios.

Especificaciones del software Aperio iQC DX, MAN-0570-es-ES Revision A 6
Derechos de autor © 2026 Leica Biosystems Imaging, Inc.



1 Avisos

Simbolo Estandar / Referencia Descripcion
Normativa
|[EC|REP| IS0 15223-1 5.1.2 Representante autorizado en la Comunidad Europea

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.

REF | 150152231 5.1.6 Ndmero de catédlogo / Ndmero de referencia
Indica el nimero de catalogo del fabricante para que se pueda
identificar el producto sanitario.

ISO 15223-1 5.1.8 Importador

Indica la entidad que importa el producto sanitario en la Union Europea.
ISO 15223-1 5.4.4 Precaucion

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso

para obtener informacion de precaucion importante, como advertencias
y precauciones que, por diversos motivos, no pueden presentarse en el
propio producto sanitario.

ISO 15223-1 5.7.10 Identificador de dispositivo Gnico
UDI

La identificacion unica de producto (UDI) es un cédigo numérico o
alfanumérico Unico relacionado con un producto sanitario. Permite una
identificacion clara e inequivoca de productos especificos en el
mercado y facilita su trazabilidad.

Otros simbolos y marcas

Simbolo Estandar / Normativa Descripcion

La Declaracion de Conformidad europea
conformidad del La Declaracion de conformidad del instrumento enumera las
instrumento enumera  directivas que cumple el sistema.

las directivas que
cumple el sistema

U K no aplicable Evaluacion de conformidad del Reino Unido.
El dispositivo cumple con los requisitos de Evaluacion de
C n conformidad del Reino Unido.

| cH |ReP] Ordenanza sobrelos  Representante autorizado de Suiza
productos sanitarios  Indica el representante autorizado de Suiza.
para diagnostico in
vitro (IvDO) de 4 de
mayo de 2022.

Especificaciones del software Aperio iQC DX, MAN-0570-es-ES Revision A 7
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2 Introduccion

Introduccion

El software Aperio iQC DX se trata de una aplicacion de software independiente destinada a ayudar a identificar
artefactos en imagenes de preparaciones completas (WSI) producidas por los escéneres Aperio GT. El software Aperio
iQC DX analiza copias de las WSI de preparaciones tefiidas con hematoxilina (H&E) e inmunohistoquimica (IHC) en
formato SVS.

Cuando se ejecuta el software Aperio iQC DX, se analizan automaticamente las copias de las WSI de los escaneres
Aperio GT conectados. Las WSI, junto con los resultados de deteccion del artefacto, se muestran en el panel de iQC para
que el personal del laboratorio los revise y pueda disponer de ellos. El usuario puede aceptar o rechazar la WSl y afiadir
comentarios para cada escaneo.

Para analizar imagenes, los algoritmos del Aperio iQC DX utilizan IA cerrada. El software Aperio iQC DX se ejecuta en
copias de las imdgenes originales. El software Aperio iQC DX no modifica dichas imagenes.

Figura 2-1: Diagrama del sistema que muestra Aperio iQC DX

Escaner
Entradasde
| —»
-

Uso compartido de archivos

Panel deiQC

concretos -
& Interfaz de ‘!ﬂ
. - ¢ — — — — Resultados — — — — — . e ¥ld
Imagenes digitales . t deiqQC
g g deiQC integracion de iQ Técnico de laboratorio
Sistema de imagenes preparaciones completos Sistema AperioiQC

El software Aperio iQC DX se despliega en una red que incluye los escaneres Aperio GT. Cada copia del software Aperio
iQC DX puede admitir hasta cuatro escaneres, incluida una combinacion de escaneres de las familias Aperio GT 180y
Aperio GT 450.

Especificaciones del software Aperio iQC DX, MAN-0570-es-ES Revision A 8
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3.1

Especificaciones técnicas

Requisitos del sistema

En esta seccion se describen los requisitos de una instalacion exitosa del Aperio iQC DX.

3.1.1
3.1.1.1

Servidor Aperio iQC

Hardware

El Aperio iQC DX debe instalarse en una méquina virtual (VM) o fisica en el laboratorio del cliente, y debe cumplir los
requisitos siguientes.

Para ejecutar iQC de manera correcta en una maquina virtual (VM), la configuracion debe ser casi
idéntica a la de un ordenador fisico. Es decir, usar un "hipervisor de tipo 1" que permita que la VM use la
tarjeta grafica del ordenador directamente. No se recomienda el uso de una VM para evitar la
instalacion de Linux, especialmente en un host Windows ligeramente aprovisionado, y no es
compatible con la implementacion de iQC. Esta configuracion introduce riesgos de rendimiento y
compatibilidad que entran en conflicto con los requisitos para el funcionamiento de iQC.

Si el objetivo es evitar la instalacion de Linux directamente en hardware fisico, una maquina virtual no
es una solucion valida. iQC requiere un entorno de alojamiento que cumpla especificaciones estrictas
de hardware y virtualizacion, incluido el paso de GPU a través de un hipervisor de tipo 1.

Los clientes son responsables de la configuracion correcta de sus sistemas. Tanto si eligen una
maquina virtual como un ordenador fisico, debe cumplir los requisitos técnicos. Para los clientes que
carecen de los conocimientos necesarios para aprovisionar un entorno de este tipo, la opcion
recomendada es implantar Linux directamente en hardware fisico.

Especificaciones del software Aperio iQC DX, MAN-0570-es-ES Revision A
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3 Especificaciones técnicas

CPU

Memoria (RAM)

Almacenamiento

GPU

Velocidad de LAN para el usuario

Velocidad de LAN para acceso al
almacenamiento

Velocidad de subida de Internet

Red

Modelo: Intel Core i7 o superior, 0 AMD EPYC 9004 y 8004 Series

Nucleos: 12 (1 escéner), 24 (2 escaneres), 36 (3 escéneres), 48 (4
escaneres)

Velocidad base del reloj: 3,00 GHz

64 GB (1 escéner), 128 GB (2 escaneres), 192 GB (3 escdneres), 256 GB
(4 escdneres)

SSD SAS de 2 TB (unidad de estado sélido)
Modelo: NVIDIA L4

Cantidad: 1 (1 escaner), 2 (2 escéneres), 3 (3 escaneres), 4 (4
escaneres)

1 Gbps (minimo)
10 Ghps (minimo)

100 Mbps (minimo)
Tarjeta de red: 10 GbE (minimo)

Especificaciones del software Aperio iQC DX, MAN-0570-es-ES Revision A 10
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3 Especificaciones técnicas

3.1.1.2  Sistema operativo

El software Aperio iQC DX requiere el siguiente sistema operativo:

 Ubuntu 24.04 LTS (Long Term Support) o superior

3.1.2  Escaner Aperio GT y Aperio SAM DX

El software Aperio iQC DX requiere los siguientes componentes del sistema Aperio GT Platform:

 Escéner Aperio GT 450 DX (con la version de software 1.5.1 o posterior) o escaner Aperio GT 180 DX (con
version de software 1.5.0)

 Elservidor de alojamiento del Aperio SAM DX con Windows Server 2022 o posterior y la version de software de
SAM 1.4 o posterior

3.1.3 Equipos periféricos

Los siguientes requisitos de usuario son independientes del servidor que aloje el Aperio iQC DX. Estos requisitos pueden
adaptarse a las preferencias del usuario, ya que este también puede ver los resultados del Aperio iQC DX en un
ordenador portatil, asi como con un monitor, teclado y ratén conectados al servidor iQC. No hay asistencia para la
tableta disponible.

Especificacion recomendada

Teclado Compatibilidad: Disposicion de PC estandar
Tipo de conexion: USB
Descripcion del teclado: Accesible

Monitor FHD (Full High Definition) 1080p

3.1.4 Navegador

Para ver el panel, le recomendamos que utilice uno de los navegadores web probados con el Aperio iQC DX. Otros
navegadores pueden distorsionar la visualizacion.

Requisito Especificaciones minimas Especificacion recomendada

Google Chrome 126.0.6478.126/127 / 24 de junio de 2024  Ultima version estable
Microsoft Edge 126.0.2592.87 Ultima version estable
Firefox 127.0.2 Ultima version estable
Especificaciones del software Aperio iQC DX, MAN-0570-es-ES Revision A 1
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3 Especificaciones técnicas

3.1.5 Otros requisitos

El éxito de la instalacion del software Aperio iQC DX requiere que se cumplan estos requisitos adicionales:

» Serequiere una ubicacion de recurso compartido Samba en la red que pueda montarse de manera permanente
en el servidor iQC dentro del entorno Linux. Esta ubicacion de imagen debe ser accesible con permisos de
lectura/escritura por una cuenta de servicio de dominio y estar disponible para el servicio DICOM.

» Serequiere una cuenta con acceso de administrador para la instalacion del software Aperio iQC DX.
» Debe proporcionarse una cuenta no administrativa para cada instalacion del software Aperio iQC DX.

» Debe crearse un directorio en el servidor iQC para almacenar los medios de instalacion y los activos, de modo
que sean facilmente accesibles para la persona que instala el software. El directorio debe crearse dentro del
directorio principal de la cuenta de usuario administrador.

3.2  Especificaciones de rendimiento

Artefactos detectados Tejido fuera de foco, ausente y cortado, franjas en la imagen, burbujas de aire y
marcas de rotulador

Tipos de imdgenes SVS
compatibles

Tamafio maximo de archivo de 32 GB
imagen

NUmero maximo de escaneres 4

compatibles
Precision en la deteccion de Fuera de foco: 94 %
artefactos! Tejido ausente y cortado: 94 %
Franjas en laimagen: 99 %
Burbujas de aire: 94 %
Marcas de rotulador: 90 %
Contenido del archivo CSV ID de la preparacion, ubicacion, accién especificada por el usuario (reprocesar o
exportado reescanear) y comentarios de usuario
Retencion del registro Registros de eventos, errores e informacion: 6 meses
Resultados de preparacion, metadatos y revision: 7 dias
Tiempo de espera del 30 minutos (predeterminado); configurable durante la instalacion

procesamiento

TLa precisién se basa en conjuntos de datos que van de 298 a 580 casos de prueba.

Especificaciones del software Aperio iQC DX, MAN-0570-es-ES Revision A 12
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3 Especificaciones técnicas

3.3 Rangos de configuracion del umbral de
artefactos

PRECAUCION: Asegurese de que establece los umbrales para obtener los resultados que espera ver.
Tenga en cuenta que si el umbral es demasiado alto, es posible que el software Aperio iQC DX no

identifique los artefactos legitimos.

Confirme periddicamente la configuracion de los umbrales.

Configuracion del umbral Range (Rango) Predeterminado Incremento de la
preparacion
5%

Cobertura fuera de foco 10%-100 % 10 %

Gravedad fuera de foco 35%-100 % 35% 5%

Franjas en laimagen 70%-100 % 70 % 10 %
9%-100 % 9% 1%

Marcas de rotulador

Burbujas de aire 9%-100 % 9% 1%

Especificaciones del software Aperio iQC DX, MAN-0570-es-ES Revision A
Derechos de autor © 2026 Leica Biosystems Imaging, Inc.



Glosario

1A Inteligencia artificial
CSV Valores separados por comas
DICOM Imégenes digitales y comunicacion en medicina (Digital Imaging and Communications

in Medicine), un protocolo estdndar para la gestion y transmisién de imégenes médicas
y datos relacionados

FFPE Fijado en formol e incluido en parafina, un tipo de preparacion patoldgica quirirgica

H&E Hematoxilina y eosina, tinciones utilizadas para destacar estructuras tisulares en
imagenes microscopicas

HC Inmunohistoquimica
VD Diagndstico in vitro
SAM Scanner Administration Manager
SSL Capa de puertos seguros
SVS Preparacion Virtual ScanScope
Especificaciones del software Aperio iQC DX, MAN-0570-es-ES Revision A 14

Derechos de autor © 2026 Leica Biosystems Imaging, Inc.



	1 Avisos
	1.1 Registro de revisiones
	1.2 Acerca de este manual
	1.3 Finalidad prevista
	1.4 Normas
	1.5 Garantía de Leica Biosystems
	1.6 Documentación relacionada
	1.7 Glosario de símbolos

	2 Introducción
	3 Especificaciones técnicas
	3.1 Requisitos del sistema
	3.1.1 Servidor Aperio iQC
	3.1.2 Escáner Aperio GT y Aperio SAM DX
	3.1.3 Equipos periféricos
	3.1.4  Navegador
	3.1.5 Otros requisitos

	3.2 Especificaciones de rendimiento
	3.3 Rangos de configuración del umbral de artefactos

	 Glosario

