MINISTERIO AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
= SANIRAR Y PRODUCTOS SANITARIOS

La AEMPS informa de un posible fallo en la fijacién interna de la
bateria en determinados dispositivos de comunicacion
aumentativa y alternativa TD Navio Midi y TD Navio Maxi

Fecha de publicacién: 27 de agosto de 2026

Categoria: productos sanitarios, seguridad
Referencia: PS, 37/2026

o El fabricante ha detectado un problema en la fijacion de la estructura
interna de la bateria

Si el producto sufre una caida fuerte, golpes repetidos o tensiones
mecdnicas, los componentes internos de fijacion de la bateria podrian
daiarse

o La Agencia establece una serie de recomendaciones de actuacion dirigidas
a personas usuarias, profesionales sanitarios y distribuidores

NOTA DE SEGURIDAD

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento a través del fabricante Dynavox Group AB, Suecia, de un problema de
resistencia mecdnica en la estructura interna de la bateria de determinados dispositivos de
comunicacién aumentativa y alternativa, TD Navio Midi y TD Navio Maxi, disefados para
facilitar la comunicacién a personas con trastornos del habla y del lenguaje mediante el
tacto o el seguimiento ocular.

Si el producto sufre una caida fuerte, golpes repetidos o tensiones mecanicas, los
componentes internos de fijaciéon de la bateria podrian dafarse, lo que podria hacer que la
bateria se moviera dentro del dispositivo.

En casos excepcionales, este movimiento podria dafar el aislamiento de la bateria y provocar
un cortocircuito interno, lo que podria dar lugar a un calentamiento localizado y a la
liberacion de gases en el interior de la carcasa del producto.

Situacion actual en Espana

Los productos TD Navio Midi y TD Navio Maxi han sido distribuidos en Espafa por Qinera. La
empresa estd enviando una nota de aviso dirigida a personas usuarias, profesionales
sanitarios y distribuidores para informarles del problema detectado y de las acciones a
seguir en el caso de tener los productos afectados.

Productos afectados
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Descripcién del

Referencia Numeros de serie afectados
producto

TDNM1-240628000004 al TDNM1-
260617070001

TD Navio Midi 1000798

TDNLI1-240904000016 al TDNLI-
260617070001

TD Navio Maxi 1000799

El nUmero de serie puede localizarse en la etiqueta con el cédigo de barras situada en la
parte posterior del producto. Para localizarlo, levante el soporte y busque el nimero marcado
con las letras «SN».

Figura 1. Localizacién del nimero de serie.

Informacion para personas usuarias

o Lea detenidamente la nota de aviso de la empresa y siga las instrucciones
que se indican en la misma

o Los productos afectados se deben enviar a reparar para garantizar que sigan
funcionando segun lo previsto. Para ello péngase en contacto con la empresa a
través de:

o Internet: www.tobiidynavox.com/pages/td-navio-recall
o Por correo electrénico: support.eu@tobiidynavox.com
o Por teléfono: +46 8 522 950 20

o Si experimenta movimientos, ruidos, apagado inesperado o dafnos visibles en la
carcasa el producto, péngase en contacto con el equipo de asistencia

o No debe intentar abrir el producto, extraer la bateria ni realizar reparaciones por
su cuenta

o Se han puesto a disposicidén recursos para ayudarle a utilizar su software de
comunicacién en otro producto o en opciones impresas

https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-un-posible-fallo-en-la-fijacion-interna-de-la-bateria-en-determinados-dispositivos-de-comunica. ..

2/3



27/8/26, 13:25 Posible fallo en baterias de algunos dispositivos TD Navio

Informacion para profesionales sanitarios y distribuidores

o Lea la nota de aviso de la empresa y reenviela a todas las personas usuarias,
instalaciones y organizaciones pertinentes

o Identifique los productos afectados a través del portal para colaboradores

o Colabore en la coordinacién y la programacién de las medidas correctivas y
las reparaciones

o Si necesita ayuda con la identificacion de productos, la coordinacién o la
programacioén, pongase en contacto con la empresa a través de:

o Correo electrénico: support.eu@tobiidynavox.com

o Teléfono: +46 8 522 950 20

Datos del distribuidor

Qinera.
C/ Pacific, 51 (local),
08027, Barcelona

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto
sanitario, notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es
esencial para tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su

seguridad.
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