Estimado Instituto Hospitalario de

Asunto: Declaracion de consentimiento y solicitud de uso compasivo de un
dispositivo llamado Splitte Device GgCV19, en adelante el Dispositivo

(para obtener mas informacion www.graphenglass.com/splittedeviceGgCv19)

Expone
que el abajo firmante sufre de dificultades respiratorias severas;
que el abajo firmante se ve afectado por COVID19 (o: est4 a la espera de investigaciones
relacionadas con cualquier afecto de COVID19);
que, de acuerdo con el llamado Mejores practicas, en este caso es necesario reducir la compresion
alveolar mediante el uso de herramientas o dispositivos que limitan la facilidad de exhalacion en la
maniobra de respiracion;
que la reduccion de la compresion de los alvéolos, de hecho, ralentiza el "colapso" del pulmoén
derivado de la imposibilidad de que el mismo se expanda después de la fase inspiratoria;
que se proporcionan maquinas especificas para esta funcion,
que, sin embargo, dada la pandemia grave y actual lamada COVID19, este hospital NO cuenta con
el equipo suficiente;
que el equipo disponible para este hospital ya esta en uso a favor de otros pacientes;
que por lo tanto esta disponible: para la ejecucion de la maniobra de desaceleracién de la
exhalacion, solo utilizando el dispositivo mencionado inicialmente.

Conoce
que el Dispositivo al que se hace referencia en esta solicitud es el resultado de la aplicacion de una
valvula hecha con una impresora 3D al circuito de canalizacién del aire.
que se ha aplicado la valvula al respirador para poder suministrar aire a dos pacientes de forma
simultanea,
que el Dispositivo puede contener materiales que pueden causar alergias o reacciones;
que el Dispositivo no es estéril, aunque esté desinfectado;
que el Dispositivo no tiene certificacion alguna para el uso que se hace después de esta solicitud.
que el Dispositivo no garantiza el rendimiento de la maquinaria normalmente utilizada en estos casos;
asimismo, el Dispositivo no presenta con certeza los requisitos de calidad, seguridad y rendimiento
que la maquinaria estandar;
que el Dispositivo es muy reciente, y su ideacion, ain no ha recibido autorizaciones o declaraciones
de conformidad de ningun tipo;
que el Dispositivo, en condiciones de maxima e inaudita urgencia, se sometié a pruebas funcionales
breves;
que, por lo tanto, no se sabe si y qué contraindicaciones o efectos secundarios pueden derivarse
del uso del Dispositivo;
que pueden ocurrir otros efectos secundarios no deseados, que el abajo firmante se compromete a
informar de inmediato al personal de atencion médica;

Dado lo anterior y reconocido, el abajo firmante declara haber sido debidamente informado y
exhaustivamente sobre los riesgos conocidos hasta la fecha del dispositivo y de manera contextual:

Solicita y Autoriza la aplicacion compasiva del Dispositivo mencionado.

Se compromete a informar sin demora cualquier inconveniente o efecto no deseado derivado del
uso del Dispositivo al profesional de la salud;

Reconoce la exencion de responsabilidad del hospital y de los sujetos que hicieron la modificacion,
de los dafos que pudieran derivarse del uso del Dispositivo;

Se compromete a completar cualquier cuestionario relacionado con el Dispositivo para ayudar a
probar el dispositivo en si;
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