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AVISO DE SEGURIDAD DE CAMPO 

 
Nombre comercial del producto:  
TD Navio Midi (1000798)  
TD Navio Maxi (1000799) 
 
Referencia del FSN: FSN-2026-00001 
Referencia de la FSCA: FSCA-2026-00001 
 

Fecha: 2026-07-10 

A la atención de: Usuarios, distribuidores, organismos públicos de salud y organismos de 

contratación pública 

Estimado cliente: 

Tobii Dynavox emite este aviso de seguridad de campo (FSN) en relación con una medida correctiva 

de seguridad de campo (FSCA-2026-00001) para determinados productos TD Navio Midi y TD Navio 

Maxi. 

Este aviso le informa sobre el problema, los riesgos asociados y las medidas que debe tomar. Le 

solicitamos que lo lea atentamente y lo comparta con todos los usuarios pertinentes, a fin de 

garantizar un uso seguro y adecuado del producto. 

1. Descripción del problema 

Mediante la vigilancia posterior a la comercialización y la investigación de los productos devueltos, se 

ha detectado un problema de resistencia mecánica en la estructura interna de la batería. 

Si el producto sufre una caída fuerte, golpes repetidos o tensiones mecánicas, los componentes 

internos de fijación de la batería podrían dañarse, lo que puede hacer que la batería se mueva dentro 

del dispositivo. En casos excepcionales, este movimiento puede dañar el aislamiento de la batería y 

provocar un cortocircuito interno, lo que podría dar lugar a un calentamiento localizado y a la 

liberación de gases en el interior de la carcasa del producto. 

2. Riesgos que conlleva 

Según los datos disponibles: 

No se han registrado incidentes.  La probabilidad de que se produzca es baja, ya que requiere una 

secuencia específica de eventos de tensión mecánica. En general, el riesgo se considera bajo y 

aceptable si se toman medidas correctivas; de no hacerlo, persiste un riesgo residual bajo de daños 

en la batería interna. 

3. Productos afectados e identificación 

Tipo de dispositivo: producto sanitario, dispositivo de comunicación aumentativa y alternativa (CAA)  

Uso previsto: productos diseñados para facilitar la comunicación a personas con trastornos del habla 

y del lenguaje mediante el tacto o el seguimiento ocular. 

 

Intervalos de números de serie afectados: 
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• TD Navio Midi: TDNM1-240628000004 - TDNM1-260617070001 

• TD Navio Maxi: TDNL1-240904000016 - TDNL1-260617070001 

 

 

 

Cómo localizar el número de serie 

 

El número de serie se encuentra en la 

etiqueta con el código de barras situada en 

la parte posterior del producto. Para 

localizarlo, levante el soporte y busque el 

número marcado con las letras «SN». Si 

falta la etiqueta o no se puede leer, 

póngase en contacto con el servicio de 

asistencia. Podemos ayudarle a identificar 

el producto utilizando otros datos. 

 

 

 

4. Medidas que deben adoptarse 

4.1 Medidas para clientes directos o usuarios finales 

Los productos TD Navio Midi y TD Navio Maxi afectados se deben enviar a reparar para garantizar 

que sigan funcionando según lo previsto. 

 

Puede seguir utilizando el producto con total tranquilidad mientras espera a que lo reparen. No 

obstante, si experimenta o empieza a experimentar alguna de las siguientes situaciones con su 

producto, póngase en contacto directamente con nuestro equipo de asistencia: 

• movimientos o ruidos inusuales en el interior del producto 

• apagado inesperado del producto 

• daños visibles en la carcasa del producto 

 

Cuando llegue el momento de enviarnos el producto, puede iniciar el proceso de reparación 

poniéndose en contacto con nosotros de una de estas formas: 

• En línea: www.tobiidynavox.com/pages/td-navio-recall 

• Por teléfono o correo electrónico 

• América del Norte: 

• Correo electrónico: support.na@tobiidynavox.com 

• Teléfono: +1-800-344-1778 

• Europa y el resto de los países: 

• Correo electrónico: support.eu@tobiidynavox.com 

• Teléfono: 

• Reino Unido: +44 114 481 0011 

• Irlanda: +353 (0)21 2428566 

https://www.tobiidynavox.com/pages/contact-us
http://www.tobiidynavox.com/pages/td-navio-recall
mailto:support.na@tobiidynavox.com
tel:+18003441778
mailto:support.eu@tobiidynavox.com
tel:+441144810011
tel:+3530212428566
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• Alemania: +49 6990 7200 500 

• Noruega: +47 55 55 10 60 

• Dinamarca: +45 35 15 13 42 

• Suecia y el resto de los países: +46 8 522 950 20 

 

Le facilitaremos la autorización de reparación y las instrucciones de envío, y le ayudaremos en todo 

momento durante el proceso. Por respeto a las necesidades de quienes utilizan nuestros 

dispositivos, nuestro objetivo es siempre garantizar que los usuarios puedan seguir comunicándose y 

reducir al mínimo el tiempo que pasan sin el producto. 

 

Si aún no dispone de una herramienta de comunicación además de su TD Navio Midi o Maxi, hemos 

preparado recursos para ayudarle a utilizar su software de comunicación en otro producto o en 

opciones impresas: www.tobiidynavox.com/pages/td-navio-recall. 

 

Al igual que con cualquier producto que utilice una batería de iones de litio, no debe intentar abrir el 

producto, extraer la batería ni realizar reparaciones por su cuenta. Estas tareas solo deben correr a 

cargo de personal de servicio cualificado. 

 

Le rogamos que utilice cualquiera de los métodos indicados anteriormente para informarnos de que 

su dispositivo ya no está en servicio. Nos comprometemos a ponernos en contacto con todos los 

clientes afectados y a prestarles apoyo, y nuestro equipo de asistencia está a su disposición para 

ayudarle en cada paso del proceso. 

 

Fecha límite: le rogamos que tome las medidas oportunas en un plazo de 60 días a partir de la 

recepción de este aviso. 

 

4.2 Medidas para distribuidores e importadores, organismos públicos de salud y centros de 

coordinación 

Solicitamos su colaboración para garantizar una comunicación oportuna, la identificación de los 

productos afectados y la coordinación de las medidas correctivas. Le rogamos que: 

• Reenvíe el aviso de seguridad de campo (FSN) adjunto a todos los clientes, usuarios, 

instalaciones y organizaciones pertinentes de su red que dispongan de los productos TD 

Navio Midi o TD Navio Maxi afectados. 

• Identifique los productos afectados. Para ello, utilice el portal para colaboradores 

(https://partner.tobiidynavox.com/s/support) y acceda a los números de serie de sus activos. 

No obstante, le pedimos que también revise sus propios registros, a fin de detectar cualquier 

dispositivo adicional que no aparezca en esa lista. 

• Colabore en la coordinación y la programación de las medidas correctivas y las reparaciones 

a través de nuestra página web dedicada a las retiradas de productos 

(www.tobiidynavox.com/pages/td-navio-recall). Para iniciar el proceso, complete el formulario 

de solicitud de autorización de reparación disponible en la página de retirada del producto. 

Una vez enviado el formulario, recibirá las instrucciones de envío necesarias. En la página de 

retirada del producto también se ofrecen otras opciones de contacto, que se enumeran a 

tel:+4969907200500
tel:+4755551060
tel:+4535151342
tel:+46852295020
http://www.tobiidynavox.com/pages/td-navio-recall
https://partner.tobiidynavox.com/s/support
http://www.tobiidynavox.com/pages/td-navio-recall
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continuación. Nuestro equipo le brindará apoyo durante todo el proceso, para garantizar una 

resolución fluida y oportuna. 

• Mantenga la trazabilidad y los registros de las comunicaciones con todos los clientes y las 

medidas realizadas. 

Los productos afectados serán objeto de una reparación de actualización realizada por Tobii 

Dynavox o por sus colaboradores de servicio autorizados, sin coste alguno. Puede seguir utilizando 

estos productos mientras espera a que se realice la reparación, a menos que Tobii Dynavox le 

indique lo contrario. 

Para reducir el tiempo que las personas permanecen sin su dispositivo de CAA, le recomendamos 

que sean ellas mismas o usted quienes envíen el producto directamente a Tobii Dynavox, y nosotros 

se lo devolveremos a la dirección que usted elija. Encontrará más detalles, incluidos los intervalos de 

números de serie afectados, las instrucciones de reparación y los recursos de soporte, en: 

[www.tobiidynavox.com/pages/td-navio-recall] y https://partner.tobiidynavox.com/s/support  

Para brindar asistencia a nuestros clientes mientras se repara su dispositivo, ponemos a su 

disposición diversos recursos. Aquí encontrará información sobre cómo utilizar una versión de 

software gratuita o una licencia complementaria, tableros de comunicación imprimibles e 

instrucciones para imprimir conjuntos de páginas personalizados: www.tobiidynavox.com/pages/td-

navio-recall. 

Si necesita ayuda con la identificación de productos, la coordinación o la programación, póngase en 

contacto por las siguientes vías: 

• Correo electrónico: support.eu@tobiidynavox.com 

• Teléfono: 

• Reino Unido: +44 (0)114 481 00 11 

• Irlanda: +353 21 242 8566 

• Alemania: +49 6990 72 00 50 0 

• Noruega: +47 55 55 10 60  

• Dinamarca:  +45 35 15 13 42 

• Suecia y el resto de los países: +46 (0)8 522 950 20  

5. Medidas correctivas 

Se ha desarrollado una mejora en el diseño para reforzar la estructura de fijación de la batería y 

evitar el modo de fallo detectado. Se llevará a cabo mediante una modificación presencial en 

nuestros centros de reparación, que consistirá en la instalación de insertos de refuerzo. Esta medida 

correctiva se realizará de forma gratuita. 

 

6. Información de contacto: de lunes a viernes, de 9:00 a 17:00 horas (CET) 

• Correo electrónico: support.eu@tobiidynavox.com 

../www.tobiidynavox.com/pages/td-navio-recall
../www.tobiidynavox.com/pages/td-navio-recall
https://partner.tobiidynavox.com/s/support
http://www.tobiidynavox.com/pages/td-navio-recall
http://www.tobiidynavox.com/pages/td-navio-recall
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• Teléfono: 

• Reino Unido: +44 114 481 0011  

• Irlanda: +353 21 242 8566  

• Alemania: +49 6990 7200 500  

• Noruega: +47 55 55 10 60  

• Dinamarca: +45 35 15 13 42  

• Suecia y el resto de los países: +46 8 522 950 20 

7. Información normativa 

Esta medida correctiva de seguridad de campo se ha notificado a las autoridades competentes 

pertinentes. 

8. Difusión de este aviso de seguridad de campo 

Este aviso debe remitirse a todas las personas y organizaciones a las que les concierna, lo que 

incluye aquellos casos en los que se hayan transferido dispositivos. 

Realice lo siguiente: 

• Comparta este aviso con todas las partes interesadas  

• Manténgase al tanto de este aviso y de las medidas que se adopten a raíz de él  

• Notifique cualquier incidente relacionado con el producto al fabricante o a la autoridad 

competente  

 

Le agradecemos su colaboración para garantizar la seguridad en todo momento. 

 

Atentamente, 

Atoosa Bayat 

Responsable Global de Calidad y Regulación 

Tobii Dynavox AB 

 


