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Comunicado de Prensa 
 
Junio de 2025 | Suiza, Singapur 
 
Biosensors International recibe la certificación CE para el sistema de liberación IMPERIA™ del sistema 
ALLEGRA™ THV para el tratamiento de la estenosis aórtica severa. 
 
Biosensors International ha recibido la certificación CE (Conformité Européenne) para el sistema de 
liberación IMPERIA™ bajo el Reglamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745. El sistema de 
liberación IMPERIA™ forma parte del sistema de válvula cardíaca transcatéter ALLEGRA™ (THV) y está 
destinado a la implantación transfemoral de la válvula ALLEGRA™, que ya cuenta con la marca CE, 
indicada para el tratamiento de la estenosis aórtica severa. 
 
El nuevo sistema de liberación destaca por su facilidad de uso, manteniendo al mismo tiempo la máxima 
seguridad y previsibilidad del procedimiento. Permite la recaptura, el reposicionamiento y la recuperación 
de la válvula ALLEGRA™, lo que permite a los cardiólogos intervencionistas adaptarse a diferentes 
anatomías de los pacientes y lograr una implantación precisa de la válvula. Esto contribuye a un 
rendimiento hemodinámico optimizado tras la implantación. 
Yu Suhua, Director Ejecutivo de Biosensors International, declaró: 
“Estamos entusiasmados de lanzar este nuevo sistema de liberación transfemoral y ampliar su 
disponibilidad a todos los países y regiones que actualmente utilizan nuestro sistema THV. Los beneficios 
comprobados de la válvula ALLEGRA™, combinados con las funciones avanzadas del sistema de 
liberación IMPERIA™, ayudarán a los cardiólogos intervencionistas a mejorar aún más los resultados 
clínicos para los pacientes que requieren un reemplazo de válvula aórtica.” 
 
El sistema ALLEGRA™ THV con el sistema de liberación IMPERIA™ fue investigado en el estudio 
EMPIRE (NCT05478161). Los resultados a 30 días, presentados en PCR London Valves 2024, 
demostraron un alto éxito del procedimiento, facilidad de uso y excelente rendimiento hemodinámico de la 
válvula. 
 
El Dr. Baz (Vigo, España), investigador principal del estudio EMPIRE, comentó: 
“Durante el estudio EMPIRE, nos impresionó el rendimiento fluido del nuevo sistema de liberación en una 
amplia gama de anatomías e indicaciones clínicas. Es importante destacar que el estudio no reportó 
casos de desajuste moderado o severo entre el paciente y la prótesis (PPM) a los 30 días en la cohorte 
nativa. Este resultado resalta una opción valiosa para tratar a pacientes con anillos aórticos de tamaño 
pequeño a mediano, apoyando la reducción del PPM y potencialmente mejorando los resultados de 
mortalidad a largo plazo.” 
 
El sistema de liberación IMPERIA™ ya está disponible comercialmente en toda Europa con efecto 
inmediato. 
 
Sobre ALLEGRA™ 
El sistema de implantación de válvula aórtica transcatéter (TAVI) ALLEGRA™ se originó en NVT (New 
Valve Technology), con investigación, desarrollo y fabricación en Alemania. Dedicada a la innovación en 
válvulas cardíacas transcatéter, la empresa lanzó el sistema TAVI ALLEGRA™, con marca CE desde 
2017. Esta válvula autoexpandible y supraanular presenta un diseño único. En 2020, el sistema recibió la 
aprobación CE para el tratamiento Valve-in-Valve de válvulas aórticas quirúrgicas degeneradas. 
 
Más información en: https://www.biosensors.com/intl/allegra-overview 
 
Sobre Biosensors International Group 
Con más de 30 años de experiencia, Biosensors International es líder mundial en el diseño, fabricación y 
comercialización de dispositivos médicos innovadores que mejoran los resultados de los pacientes. La 
empresa se especializa en dispositivos cardiovasculares para la intervención coronaria percutánea (PCI) y 
el reemplazo de válvula aórtica transcatéter (TAVR). 
Biosensors opera a nivel mundial mediante equipos de ventas directas y redes de distribución, con 
instalaciones de fabricación en Alemania, Singapur y China. Sus productos se distribuyen en más de 90 
países y regiones. Subsidiaria de Blue Sail Medical, Biosensors se encuentra entre las cuatro principales 
empresas del mundo en investigación, desarrollo, fabricación y ventas de stents. 
 
Más información en: www.biosensors.com 
 

Contacto: 
Biosensors International 
Morges, Suiza 
Correo electrónico: info@biosensors.com 
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