
Asunto/assumpte:  Retirada del  mercado del Sistema de cabeza radial  rHead y Uni-
Elbow de Stryker debido a que el resultado de una revisión de los datos actualmente 
disponibles no ha resultado concluyente a la hora de respaldar el funcionamiento del 
dispositivo.

PRODUCTO
Sistema de cabeza radial rHead y Uni-Elbow
 
Ref.: PS630/17 

Us comunic que en data 19-12-2017 s’ha rebut en aquesta Direcció General, ofici del 
Departamento de Productos Sanitarios de l'AEMPS (Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el següent: 

Le comunico que en fecha 19-12-2017 se ha recibido en esta Dirección General, oficio 
del Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Española de Medicamentos 
y Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente: 

"Retirada del mercado del Sistema de cabeza radial rHead y Uni-Elbow de Stryker debido a 
que  el  resultado  de  una  revisión  de  los  datos  actualmente  disponibles  no  ha  resultado 
concluyente a la hora de respaldar el funcionamiento del dispositivo.

PRODUCTO
Sistema de cabeza radial rHead y Uni-Elbow

FINALIDAD PREVISTA
El Sistema de cabeza radial  rHead y Uni-Elbow ha sido diseñado para el  reemplazo del 
extremo proximal del radio. Incluye el reemplazo de la cabeza radial en caso de discapacidad 
degenerativa o postraumática,  crepitaciones y reducción del  movimiento en la articulación 
radiohumeral y/o radiocubital proximal con destrucción de la articulación o subluxación visible 
en radiografía y resistencia a tratamiento conservador.

FABRICANTE
Stryker GmbH, Suiza 

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris

Carrer de Jesús, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 971 17 73 83 Fax.: 971 17 73 20  
farmacia@dgfarmacia.caib.es
Web: http://controldelmedicament.caib.es
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DISTRIBUIDOR
Stryker Iberia, S.L., sita en calle Sepúlveda 17, 28108 Alcobendas, Madrid" 

Palma, 19 de desembre de 2017 

El director general de Planificació, Avaluació i Farmàcia – Benito Pròsper Gutiérrez
p.d.(resolució 10/03/2016)

La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
María de los Ángeles Rojo Arias
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