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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION
CLINICA'Y AUTORIZACION PARA DIVULGAR INFORMACION SANITARIA

Titulo del Estudio: Estudio observacional, multicéntrico, ambispectivo para demostrar la efectividad a largo
plazo de los implantes mamarios de silicona estériles Motiva Implants Matrix® Round y Round Ergonomix en
participantes sometidas a un aumento mamario primario y de revision. MIRO (MIRO por sus siglas en inglés,
medical imaging, patient-reported outcomes)

Numero de protocolo: CLINP- 001010
Patrocinador: Motiva USA LLC, una subsidiaria de Establishment Labs Holdings. Inc

Investigador principal: Dr. Manuel Chacén Quirdés (Sitio MIRO-001)
drmanuelchaconquiros@gmail.com
(506) 88816 7867

Dr. Adolfo Ortiz Barboza (Sitio MIRO-002)
adolfomd@gmail.com
(506) 8328 8407

Subinvestigador: Dr. Bernardo Peralta Mantilla (Sitio MIRO-002)
cirugiaplastica@me.com
(506) 8701 8005

Coordinadora centralizada: Dra. Grettel Ramirez Williams (Sitios MIRO-001 y MIRO-002)
gramirezw@hotmail.com
(506) 7139 6433

Responsable de la proteccion de datos o funcionario equivalente de contacto:
privacy@establishmentlabs.com

Autoridad de Proteccion de Datos Competente o Reguladora Equivalente: Agencia de Protecciéon de Datos
Personales (PRODHAB)

1. INTRODUCCION

Por favor lea este documento cuidadosamente. Témese el tiempo para preguntarle al médico o al personal del
estudio tantas preguntas sobre el estudio como desee. El médico o el personal del estudio pueden explicar
palabras o informacion que usted no comprende. Leer este formulario y hablar con el médico o el personal del
estudio puede ayudarla a decidir si desea participar o no. Si decide participar en este estudio, debe poner su
firma, nombre completo y fecha al final de documento. El Consentimiento Informado es su manifestacion de
participar voluntariamente en el estudio y esta debe registrarse a través de su firma antes de que se le realice
cualquier procedimiento.

Este documento que usted va a leer o le sera leido, se conoce como un CONSENTIMIENTO INFORMADO;
con él se le esta invitando a participar en un estudio de investigacién. En este documento, se le facilitara toda
la informacién necesaria para que usted decida si desea o no participar. Un integrante del equipo de
investigacion le explicara detalladamente en que consiste este estudio y respondera todas sus preguntas e
inquietudes. El consentimiento puede contener palabras que usted no entiende, en caso de necesitar ayuda
para comprender de mejor manera este consentimiento, no dude en solicitarsela a cualquier persona del
equipo investigador.
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No tiene que decidir hoy si participara en el estudio, debe tomarse el tiempo suficiente para pensar en su
participacion. Antes de decidir, puede hablar sobre el estudio con cualquier persona con quien se sienta
cémoda. Su participacion en este estudio es voluntaria. Si usted decide participar en este estudio, es libre de
cambiar de opinién y retirarse en el momento que usted asi lo quiera.

1.1 ;Cual es el propésito del estudio?

El objetivo principal de este estudio es hacer un seguimiento de las mujeres que se sometieron a una cirugia
mamaria hace 3 o mas afos para responder a la pregunta: ;con qué frecuencia se dafan los implantes
mamarios de silicona estériles Motiva Implants Matrix® Round y Round Ergonomix y qué efecto tiene la
cirugia mamaria en la vida de las mujeres en el largo plazo?

En este estudio de investigacion se espera analizar el comportamiento del(los) implante(s) que se le colocaron
previamente a través de una resonancia magnética (se utilizaran las siglas RM para referirse a ella de ahora en
adelante) y su satisfaccion con el resultado tras completar un cuestionario que nos ayudara a comprender qué
efecto ha(n) tenido en su vida.

Esta informacién puede ayudar a otras mujeres en todo el mundo a tomar decisiones informadas sobre su
cirugia de implante mamario.

La razén por la cual se le invita a usted a participar es porque usted se sometié a una cirugia primaria de
aumento de senos entre 3 o mas anos atras. Ademas, todavia tiene los implantes de senos implantados en esa
cirugia en su cuerpo.

1.2 ;Cuantas personas participaran en el estudio?

Si acepta ser parte de este estudio, serd una de al menos 120 mujeres en 10 centros de investigacion
distribuidos en América Latina, Australia y Europa. En Costa Rica se espera una participacion de 80 mujeres.

1.3 ;Quién puede participar en el estudio?

Sera necesario que el equipo investigador del estudio compruebe que usted cumple con todos los criterios
para poder participar. Estos criterios de seleccién son:

e Usted es una participante cuyo género al nacer fue femenino.

e Usted se ha sometido a una cirugia estética de aumento mamario primario o de revisién con implantes
mamarios de silicona estériles Motiva Implants Matrix® Round y/o Round Ergonomix.

e Su cirugia de implante mamario se realizé al menos 3 afos antes de participar en el estudio.

e Usted se ha realizado una de resonancia magnética para identificar algtin daino en sus implantes en los
Ultimos 3 anos antes de participar en el estudio o esta de acuerdo en realizar una evaluacién de resonancia
magnética nueva.

e Usted tiene la voluntad de participar en el estudio y seguir todos los requisitos de este; incluida la encuesta
de preseleccién, firmar este documento de consentimiento informado, participar de una visita inicial,
proporcionar las imagenes de una resonancia magnética anterior o realizar una evaluacién de resonancia
magnética nueva, y proporcionar o completar la informacién requerida en el cuestionario de calidad de vida
conocido como BREAST-Q.

e Usted no se ha sometido a ninglin procedimiento que pudiera haber causado un dafio en el implante (p. €j.,
cualquier procedimiento adicional, como un injerto de grasa, biopsia con aguja fina, etc.)

e Usted y su médico del estudio no tienen conocimiento de una posible ruptura o dafio del implante.

e Usted no esta embarazada ni amamantando.
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¢ Usted no tiene ninguna afeccién que impida realizar una evaluacién por resonancia magnética; incluidos
dispositivos metalicos implantados, claustrofobia (miedo inusual de estar en espacios cerrados o estrechos) u
otras afecciones que harian que esta evaluacién estuviera contraindicada.

1.4 ;Qué sucedera si participa en este estudio?
A las mujeres que acepten participar se les pedird completar las siguientes visitas:

a) Visita de reclutamiento, donde se le proporcionara la informacién general del estudio para confirmar su
participacion en el mismo y revisara este documento de informacién general del estudio.

b) Visita inicial, en la cual se le haran preguntas médicas generales sobre usted y sus implantes mamarios.
También se le pedird completar un cuestionario llamado BREAST-Q que tomara aproximadamente de 30 a
45 minutos.

c) Visita de resonancia magnética, en la cual se le realizara una exploracion de imagenes diagnodsticas a través
de resonancia magnética para poder realizar un andlisis mas detallado de sus implantes. Esto tomara
aproximadamente 1 hora. También puede completar los cuestionarios durante esta visita si no los ha hecho
antes.

En caso de contar con resultados de esta evaluacién de 3 anos previos de participar en este estudio, no sera
necesario repetir esta exploracion y se recolectaran los datos de sus resultados previos.

Su contribucion en este estudio es extremadamente importante ya que ayudara a proporcionar evidencia
sobre la efectividad de los implantes mamarios estériles Motiva Implant Matrix® Round y Round Ergonomix.
En caso de requerir mayor detalle sobre las evaluaciones del estudio puede referirse a la informacion
detallada a continuacion:

1.4.1 Reclutamiento

Usted sera guiada a la pagina web del estudio donde se le solicitara llenar un cuestionario de reclutamiento.
Se le pedira que inicie sesion en la plataforma introduciendo el nombre de la clinica de su médico del estudio,
y su correo electrénico. Cuando complete el cuestionario de reclutamiento el sistema le indicara si usted
cumple con los requisitos para poder participar.

De ser considerada elegible para participar el sistema le enviara automaticamente este documento. Se le
pedird que inicie sesién en la plataforma introduciendo el nombre de la clinica de su médico del estudio,
nombre completo, fecha de nacimiento, nimero de teléfono, direccién de correo electrénico y domicilio. La
informacién personal es confidencial y solo de acceso y uso para el personal autorizado en el estudio.

Usted sera atendida por un miembro del equipo investigador quien la ayudara con cualquier pregunta que
tenga con este documento o el proceso de consentimiento informado. Usted debe de leer, comprender,
aclarar todas las dudas que tenga y, al momento de estar segura de que quiere participar firmar
electrénicamente.

1.4.2 Visita inicial

Posterior a la firma de este documento, se procedera a realizar una entrevista médica por parte del
investigador principal o por una persona designada por él. En esta entrevista se le realizaran preguntas sobre
su estado de salud, enfermedades que padezca, e informacién relacionada con los implantes. Usted debera
responder todas las preguntas con la verdad y, en caso de no saber la respuesta, indicarselo a la persona que
esta dirigiendo la entrevista. Cierta informacién de su expediente clinico sera revisada para poder contestar
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preguntas sobre su cirugia o sobre los implantes, por tanto, se le pedira dar la autorizacién para poder acceder
a su expediente.

Para finalizar esta visita inicial, se le pedird completar un cuestionario conocido como BREAST-Q con
preguntas sobre cdmo se siente usted con la apariencia de sus senos. Usted debe responder estas preguntas
con la verdad y tomandose todo el tiempo que necesite. En caso de tener alguna duda con el cuestionario,
puede preguntarle a algiin miembro del equipo de investigacién. Si no puede completarlo durante esta visita,
puede hacerlo durante la visita de resonancia magnética (RM) antes de realizar la evaluacion.

Si completd un cuestionario de BREAST-Q antes de participar en el estudio, un integrante del equipo de
investigacion recolectara sus respuestas como parte de la informacion del estudio y no tendra que
completarlo de nuevo.

Cuestionario BREAST-Q

Este cuestionario se ha utilizado en otros estudios de implantes mamarios con mujeres que se han sometido a
una cirugia de aumento de seno. Para este estudio, el cuestionario se completara utilizando una plataforma
electrénica en un dispositivo en el consultorio del equipo de investigacion o si usted prefiere podra ser
utilizando su propio dispositivo.

Los siguientes cuatro médulos postoperatorios de aumento de senos deberan ser completados:

Bienestar fisico-social,

Satisfaccion con los senos,

Bienestar fisico,

Satisfaccion con el resultado de la cirugia.

Su respuesta es requerida en todas las preguntas, por tanto, si omite alguna, el sistema le recordara que olvidé
responder para continuar.

1.4.3 Visita de resonancia magnética (RM)

Después de la visita inicial, usted debera someterse a una resonancia magnética para conocer la integridad de
su(s) implante(s) mamario(s). Durante este procedimiento, usted no experimentara ningun tipo de dolor. Como
se mencioné con anterioridad, la necesidad de este estudio sera para valorar como se encuentran los
implantes y este procedimiento es de rutina para la evaluacién correcta de los implantes de senos. Esto
tomara aproximadamente 1 hora. También puede completar los cuestionarios durante esta visita si no los ha
hecho antes.

El costo de este examen sera cubierto por el patrocinador y no le representara gasto alguno.

En caso de contar con resultados de esta evaluacién de 3 afos previos de participar en este estudio, no sera
necesario repetir este procedimiento y un integrante del equipo de investigacién recolectaran los datos de sus
resultados previos.

1.5 ;Cuanto tiempo durard mi participacién en este estudio?

El estudio tardara entre seis meses y 1 afio en completarse. Su participacion puede tomar de 2 a 4 semanas
para realizar todas las evaluaciones del estudio.

1.6 ;Quién patrocina este estudio?
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El estudio esta patrocinado por Motiva USA LLC, una subsidiaria de Establishment Labs Holdings. Inc, quien
es fabricante de los implantes mamarios los cuales son el objeto de esta investigacion.

1.7 :Quién ha revisado este estudio y a quién puedo contactar en caso de dudas?

Este estudio ha sido revisado por su médico del estudio y también ha sido aprobado por una organizacién
local responsable de proteger los derechos y la seguridad de las personas que participan en estudios de
investigacion, llamada Comité Etico Cientifico CEC-FUNIN.

Durante el estudio, si experimenta algiin problema médico, sufre una lesién relacionada con la investigacién o
tiene preguntas, inquietudes o quejas sobre el estudio, comuniquese con el investigador al nimero de
teléfono que se muestra en la primera pagina de este documento. Si necesita atenciéon de emergencia u
hospitalizacidn, avise al médico tratante que esta participando en este estudio de investigacion.

Si tiene alguna pregunta sobre sus derechos como participante de la investigacién y/o inquietudes o quejas
con respecto a este estudio de investigacién, comuniquese con:

Contacto: Comité de Etica CEC-FUNIN

Correo electrénico: cec@funin.org

Teléfono de contacto: 2668-1128 ext: 1348
1.8 ;:Qué es la resonancia magnética (RM)?

Las imagenes por RM son una técnica de obtencién de imagenes médicas que utilizan un campo magnético y
ondas de radio generadas por computadora para crear imagenes detalladas de los érganos y de los tejidos del
cuerpo. La mayoria de los aparatos de RM son grandes imanes con forma de tubo. A usted la introduciran
dentro de este aparato y debera permanecer dentro de él por un tiempo que ronda entre los 30 y 60 minutos.
Las resonancias magnéticas no utilizan radiacién a diferencia de las radiografias y las tomografias
computarizadas (TC).

Una resonancia magnética ayuda al médico a diagnosticar una enfermedad o lesién, y puede monitorear qué
tan bien le estd yendo con el tratamiento. Como estandar de atencion, la resonancia magnética se utilizara
para analizar el estado de su(s) implante(s) mamario(s) e identificar si se ha producido un dafo en los mismos.

No se han informado efectos nocivos por la exposicion al magnetismo o las ondas de radio utilizadas para
estas evaluaciones de imagenes; sin embargo, es posible que se reconozcan efectos nocivos en el futuro.

1.9 ;Hay beneficios por participar en este estudio?

Si decide participar en este estudio de investigacion, usted podra obtener informacion sobre la salud de su(s)

implante(s) mamario(s) a través de la exploracion por imagenes, y, al completar los cuestionarios de calidad de
vida, conocera su evolucion en su salud fisica y mental tras la colocacion del(los) implante(s) mamario(s) en su
cuerpo.

Bajo la Garantia Always Confident Warranty® de Establishment Labs Holdings. Inc, si se identifica una
ruptura en el implante, el patrocinador proporcionara, sin cargo, un implante de reemplazo (el mismo tipo de
implante Motiva® o uno similar) para el implante Motiva® que se dafié. Si su médico del estudio lo
recomienda, el patrocinador también puede proporcionar, sin costo, un implante de reemplazo para el seno
opuesto que cuente con implante Motiva®, incluso si este no se ha roto.
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Al mismo tiempo, nos dara la oportunidad de confirmar la efectividad a largo plazo de los implantes mamarios
estériles Motiva Implant Matrix® Round y/o Round Ergonomix y ayudar a futuros pacientes y a la comunidad
médica con informacién muy valiosa.

1.9.1 ;Hay beneficios asociados con la RM?

Los implantes mamarios no son dispositivos de por vida por lo que se recomienda realizar evaluaciones de
imagenes periddicas (p. €]., resonancia magnética, ultrasonido) para analizar el estado de su(s) implante(s)
mamario(s) e identificar si se ha producido un dafio en los mismos.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América (FDA, por sus siglas en
inglés) y otras autoridades reguladoras en el mundo han determinado que identificar "rupturas silenciosas" (un
dafio en el implante sin mostrar ninglin sintoma ni cambios visibles) es una practica esencial de la salud
mamaria de las mujeres. Sus recomendaciones actuales incluyen "Imagenes por resonancia magnética (RM) de
5 a 6 aios después de la cirugia y luego cada 2 o 3 anos" (FDA, 2020).

La resonancia magnética es la mejor manera de determinar si su(s) implante(s) se ha(n) roto sin realizar una
cirugia para detectar una "ruptura silenciosa" (un dafio en el implante sin mostrar ninglin sintoma ni cambios
visibles). Como se menciond anteriormente, para someterse a una resonancia magnética, no debe tener
antecedentes de claustrofobia o cualquier otra condicién que prohiba el estudio de imagenes. Las RM se
pueden realizar en pacientes con la gran mayoria de tipos de implantes metalicos, no obstante, el dispositivo
metalico debe haber sido implantado al menos tres meses antes de realizar este procedimiento.

1.10 ;Cuales son los riesgos de participar en este estudio?

Todos los estudios pueden tener riesgos. Debido a que este estudio es de caracter observacional, no existen
riesgos mayores por parte de algin procedimiento. Algunos riesgos pueden estar relacionados a la
exploracién por imagenes, por ejemplo, sentirse claustrofébica, escuchar ruidos fuertes o tener un ataque de
ansiedad debido a la imposibilidad de movimiento durante el procedimiento. No se recomienda someterse a
resonancias magnéticas durante el embarazo, ya que pueden danar el desarrollo del nifo.

En caso de encontrar hallazgos de ruptura en la resonancia magnética, el médico del estudio puede
recomendar la extraccién del implante, con o sin reemplazo de este. Si usted decide someterse a una cirugia
de extraccién o reemplazo, esto implicara una cirugia adicional, y usted sera responsable de cubrir los costos
asociados a esta cirugia. El patrocinador solo proveera el implante de reemplazo, y no cubrira ningln costo
adicional para realizar estas cirugias (por ejemplo, honorarios médicos para la extraccion o reemplazo del
implante) ya que estos procedimientos no forman parte del estudio. Su participacién en el estudio no afectara
los actuales términos y condiciones de la Garantia Motiva® que pueda aplicarse.

Por otro lado, uno de los pocos riesgos que presenta esta investigacién es una posible pérdida de la
confidencialidad, esto quiere decir que alguno de sus datos sensibles se haga publicos. El patrocinador y el
equipo investigador haran todo lo posible para que esto no suceda durante el estudio con técnicas de
codificacion de datos y mediante medidas digitales y fisicas para que esta informacién no quede en manos
externas al estudio.

1.10.1 ;Hay riesgos asociados con la RM?

Un riesgo conocido es que el iman de la resonancia magnética pueda atraer ciertos tipos de metal que pueden
causarle lesiones, por lo que se preguntara sobre dispositivos metalicos dentro de su cuerpo (esto incluye
ciertos tintes usados en tatuajes y perforaciones corporales). Si tiene alguna duda o no esta segura sobre
metales dentro de su cuerpo no podra participar en este estudio.

6/17
Estudio N° CEC-FUNIN-010-2022, aprobado por el CEC-FUNIN: 26/10/2022.



asistentecec
CEC-FUNIN


Version: 2.0, 18 octubre 2022

La resonancia magnética se realiza con fines de investigacion clinica, por tanto, no estan destinadas a
utilizarse como complemento de un examen clinico completo. Las imagenes obtenidas no se usaran para
ayudar a diagnosticar, tratar o manejar una condicién en particular. Un especialista analizara sus resultados en
busca de caracteristicas relevantes para el estudio. En raras ocasiones, se podra detectar alguna caracteristica
inusual que podria tener un riesgo significativo para su salud, en estos casos, el equipo de investigacion se lo
hara saber lo antes posible.

Los eventos adversos para las exploraciones de RM son muy raros, sin embargo, el dolor y el calentamiento
del area del seno donde se coloca el implante podrian ocurrir. No se conocen efectos secundarios asociados al
campo magnético que se usa en este procedimiento, sin embargo, el iman es tan fuerte que puede mover
objetos metdlicos no asegurados o fijos en la habitacion. Esto puede afectar marcapasos, prétesis ortopédicas
y otros dispositivos médicos que contengan hierro. Existe el riesgo de que estos objetos metalicos sean
peligrosos al acercarse al iman, por lo que se le pedird que se quite cualquier objeto metdlico antes de ingresar
al centro de resonancia magnética.

La resonancia magnética (RM) puede causar danos en la retina si tiene fragmentos de metal en los ojos. Si le
preocupan los fragmentos de metal en sus ojos (por ejemplo, si trabaja como soldadora), debe informar al
equipo de investigacion antes de realizar cualquier RM.

Algunas personas pueden experimentar claustrofobia o incomodidad cuando se encuentran en espacios
reducidos. A veces, el procedimiento puede ser muy ruidoso, lo cual es normal y no danino. En casos de que lo
necesite, se pueden proporcionar tapones para los oidos. Asimismo, acostarse en una camilla sin moverse
puede ser una experiencia incomoda y causar un impacto emocional. Si es necesario, puede solicitar cualquier
medicamento sedante o relajante para realizar la evaluacion de resonancia magnética.

Es importante que comunique al investigador principal o un integrante del equipo de investigacion sobre
cualquier efecto secundario durante este procedimiento.

Interferencia de RM

Los implantes mamarios estériles Motiva Implant Matrix® Round y Round Ergonomix que tienen un
dispositivo de identificacion por radiofrecuencia se consideran RM condicionales, lo que significa, que los
pacientes con estos dispositivos pueden someterse a evaluaciones de RM de forma segura. Bajo condiciones
estandar, no existen peligros conocidos para los pacientes que se someten a este procedimiento.

Durante una evaluacién de RM, el dispositivo de identificacion de frecuencia puede oscurecer una pequena
area de la imagen que se encuentra inmediatamente alrededor del mismo, efecto que se conoce como efecto
artefacto. Esta pequena area oscurecida puede evitar que los especialistas vean una pequena parte de la
huella del implante y los detalles del tejido. Por lo tanto, existen riesgos adicionales asociados con este
artefacto; incluyendo una evaluacion inadecuada de la cubierta del implante para la deteccién de ruptura, o la
falta de un diagnéstico de cancer en caso de que el cancer quede oculto en la zona oscurecida aun cuando es
pequeia.

1.11 ;Quién no debe someterse a una resonancia magnética (RM)?

Las mujeres que estan embarazadas o planean quedar embarazadas pronto no deben participar en este
procedimiento. Asimismo, en caso de que no pueda permanecer quieta por al menos 60 minutos es posible
gue no pueda someterse a esta exploracion, dado que el movimiento puede influir en la calidad de las
imagenes.

Para someterse a una exploracion por RM, usted no debe tener un historial de claustrofobia (miedo a los
espacios pequefos) ni ninguna otra afeccién que haga que el estudio de imagenes esté prohibido o
contraindicado.
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1.12 ;Qué otras opciones tengo si decido no participar en este estudio?

Su participacion en este estudio es voluntaria y su decisién de no participar o de dejar de participar no
resultara en la pérdida de sus derechos. Si usted decide no participar, sus opciones fuera del estudio son:

¢ Una consulta de salud de implantes mamarios sin estar en el estudio en el consultorio de su médico.
e Una ecografia o resonancia magnética de las mamas sin estar en un estudio.
e Continuar su vida sin hacer ninglin cambio.

Hable con su médico acerca de sus opciones, incluidos los riesgos y beneficios de cada opcién, antes de
decidir si participara en este estudio.

1.13 ;Me costara algo participar en este estudio?

Todos los costos incurridos en este estudio seran cubiertos por el patrocinador, lo cual incluye honorarios del
médico del estudio, el costo de las evaluaciones de imagenes y una compensaciéon de 50 ddlares americanos
por concepto de cubrir sus gastos para asistir a las visitas de estudio (por ejemplo, transporte, alimentacion,
etc.)

1.14 ;Recibiré alguna compensacién por lesion de participar en este estudio?

Durante el periodo de desarrollo del estudio, existe una péliza de seguro de responsabilidad civil No.
07B3493, que cubre cualquier complicacién que surja como resultado directo de los procedimientos
requeridos segun el estudio de investigacion. Comuniquese con el investigador principal o la persona
designada por él para cualquier informacién adicional o pregunta que pueda tener. Si ocurre un evento, el
tratamiento médico seguira estando disponible. El equipo de investigacion la guiara sobre cémo proceder si
experimenta alguna complicacion mientras participa en este estudio.

De ninguna manera la firma de este documento renuncia a sus derechos legales, ni exime al médico, al
patrocinador o a cualquier institucion involucrada de sus responsabilidades legales y profesionales.

1.15 ;Qué debo hacer para participar en este estudio?

Lea atentamente este consentimiento informado. Témese el tiempo para hacer todas las preguntas que
desee. El equipo de investigacion puede explicarle las palabras o la informaciéon que no comprenda.

Si decide participar, debe marcar todas las opciones en la SECCION No. 3: CONOCIMIENTO DEL PROCESO
DE CONSENTIMIENTO, y también nombrar, firmar y fechar este documento. No puede participar en este
estudio si no firma este documento.

Para registrar el proceso de consentimiento, recibira una invitacién electrénica para participar en el estudio
por correo electrénico, donde podra revisar toda la informacién del estudio y este documento. Una vez que
lea y discuta todas sus preguntas con un integrante del equipo de investigacién en persona, ya sea por
videollamada, teléfono o visita presencial, y usted acepte participar en el estudio, se le pedira firmar
electréonicamente. Una vez que todas las firmas estén completas, recibira el documento firmado a través de su
correo electrénico.

Este documento le brinda informacién sobre el estudio. Su participacién es voluntaria y ningin miembro del
equipo de investigacion debe influir en su decisién. Usted puede negarse a participar en cualquier momento.
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1.16 ;Como se recogeran, utilizaran y compartirdn mis datos personales?

Al participar en este estudio de investigacion, sera necesario que el médico del estudio y el equipo de
investigacion pertinente, asi como otras personas identificadas a continuacién, recopilen, utilicen y compartan
algunos datos personales sobre usted, incluida la informacion sobre su salud y su estado de salud. Al firmar
este formulario de consentimiento, usted acepta que el médico del estudio y el equipo de investigacion
pertinente recopilen, utilicen y compartan sus datos personales, que pueden incluir:

Su nombre;

Su direccioén;

Numero de teléfono;

Fecha de nacimiento;

Historial médico;

Historial médico relevante para los fines del estudio;

Origen étnico;

Informacion de sus visitas y cuestionarios del estudio, incluyendo los resultados de estos;

Imagenes y resultados de cualquier estudio de imagen realizado durante el estudio o antes del mismo (por
ejemplo, resonancia magnética); y

e Direccion de correo electronico, nombre de inicio de sesion y direccion IP (para utilizar el consentimiento
electrénico de Castor y el cuestionario BREAST-Q).

Los datos personales mencionados anteriormente, incluidos los datos de salud, pueden proceder de los
registros del estudio o de los registros existentes conservados por su médico u otro personal sanitario. La
informacién personal es confidencial y solo de acceso y uso para el personal autorizado en el estudio. Al
firmar este formulario de consentimiento, usted acepta que el equipo del estudio acceda a los registros de
salud si son relevantes para la participacidon en este estudio de investigacion.

El tratamiento de los datos personales identificados anteriormente es indispensable para llevar a cabo el
estudio de investigacion; si usted se niega a proporcionar dichos datos, no podra participar en el estudio. La
participacion en el estudio es voluntaria, por lo que no consentir las actividades de tratamiento de datos
necesarias para su participacion en el estudio no afectara a su derecho a contar con otros servicios médicos y
sanitarios prestados por el Centro de Estudios, seglin corresponda. Sin embargo, no podra participar en este
estudio de investigacion si no da su consentimiento para el tratamiento de sus datos personales.

1.16.1 Responsabilidad del procesamiento de informacién personal

Motiva USA LLC, como patrocinador, es el responsable de asegurar que la informacién recopilada y procesada
en el estudio se realice de acuerdo con los fines de esta investigacién. El patrocinador se asegurara de que
sus datos personales sean tratados de conformidad con la Ley N° 9234 (Ley Reguladora de la Investigacion
Biomédica) y la Ley N° 8968 de Proteccion de las Personas en lo que respecta al Tratamiento de Datos
Personales (2011), complementada por el Reglamento No. 37554-JP sobre la Proteccion de las Personas en lo
que respecta al Tratamiento de Datos Personales (2013) y modificada por el Decreto Ejecutivo JP-4008
(2016). Por tanto, sus datos personales seran procesados por el equipo de investigacion u otras partes que
actien en nombre del Patrocinador, tales como procesadores de datos, el centro de investigacién y el centro
de resonancia magnética. Esto se entiende sin perjuicio de que el Sitio de Estudio y el centro de resonancia
magnética también puedan procesar sus datos personales como controladores independientes, por ejemplo,
al proporcionarle atencion médica o cumplir con sus obligaciones legales.

1.16.2 Base legal para el procesamiento de su informacion personal

1.16.2.1 Base juridica para el tratamiento de categorias de datos no sensibles
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El procesamiento de sus datos personales con la finalidad del estudio esta legalmente justificado tras firmar
este documento donde usted expresa estar de acuerdo.

1.16.3 Base legal para el tratamiento de datos sensibles

El patrocinador analizara los datos personales sobre su salud, incluido el origen étnico para determinar si
puede participar en el estudio de investigacion. Estos datos se consideran de caracter confidencial. Su
confidencialidad estara protegida a lo largo de este estudio. Los registros generados durante este estudio que
la identifican por su nombre se mantendran confidenciales, sin embargo, el equipo investigador tendra acceso
a ellos.

1.16.4 Propésito del procesamiento de su informacion personal

El patrocinador y los que trabajan para el patrocinador pueden usar los datos de salud que se les envian con
los siguientes fines del estudio:

Para determinar si usted cumple los criterios de elegibilidad para el estudio;

Para obtener datos fiables y sélidos en relacién con el dispositivo del estudio;

Para controlar si el estudio cumple con las leyes aplicables, asi como con las mejores practicas;

Para proporcionarle los reembolsos por participar en este estudio;

Para realizar los informes requeridos a las agencias reguladoras nacionales y extranjeras y a los
funcionarios gubernamentales que tienen el deber de controlar y supervisar los estudios de investigacion
como este estudio;

e Cumplir con los requisitos legales y reglamentarios, incluyendo cualquier requisito de compartir sus datos
personales con agencias reguladoras y funcionarios gubernamentales costarricenses, estadounidenses o de
otros paises que tengan la obligacién de monitorear y supervisar estudios de investigacién como este estudio;
e Informar y publicar los resultados del estudio una vez concluido de forma codificada;

e Presentar solicitudes ante agencias gubernamentales extranjeras (incluida la FDA de EE.UU. o los
organismos de la UE) u organizaciones para obtener o mantener las aprobaciones del dispositivo del estudio; y
e Comparar el dispositivo del estudio con otros dispositivos.

1.17 ;Miinformacién personal sera confidencial?

El Investigador Principal y Castor (un proveedor de tecnologia del Patrocinador, como se describe en la
Seccidn 1.18 mas adelante) llevaran a cabo un proceso de codificacion, que consiste en la asignacion a cada
participante del estudio de un nimero o c4digo alfanumérico (en adelante, el "Cédigo Unico"), de modo que el
participante del estudio no pueda ser identificado directamente por el Patrocinador. La informacién que
asocia el Cédigo Unico con la identidad del participante de estudio sera conservada por el Investigador
Principal y Castor de forma segura y confidencial. En consecuencia, este Cédigo Unico es el que el Centro de
Estudios y el Patrocinador utilizaran en toda la informacién que compartan en el marco de la investigacion
clinica, asi como en las comunicaciones relacionadas.

En este sentido, la informacién que reciba el patrocinador estara asociada a este Codigo Unico y no incluira
datos de identificacién. No obstante, existen casos en los que el patrocinador y terceros accederan a sus
datos de identificacién, bien porque asi lo establece la legislacion aplicable, bien porque prestan servicios al
Centro de Estudios o al patrocinador, o bien porque el patrocinador requiere sus datos de identificacién a
efectos de proporcionarle los reembolsos descritos en la Seccion 1.16. todos los involucrados y la manera
como se tratard su informacién se describen en este documento y en las siguientes secciones. Todos los
involucrados han firmado compromisos de confidencialidad en relacién con sus datos personales.
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1.18 ;Quién puede acceder y procesar mi informacion personal?

Para este estudio, el equipo de investigacion puede acceder y compartir datos de salud no codificados con
usuarios autorizados, tales como:

e Castor Research, Inc., junto con sus filiales y subprocesadores pertinentes ("Castor"), que proporciona al
patrocinador una plataforma de base de datos para el almacenamiento y la gestién del estudio de
investigacion en la Unién Europea (con el servidor de datos actualmente en los Paises Bajos). Los servicios
proporcionados incluyen la captura electrénica de datos de los sitios del estudio, la selecciéon electrénica para
su elegibilidad para participar, el consentimiento electrénico para su participaciéon y el llenado electrénico de
los cuestionarios/encuestas;

e El personal designado por el Patrocinador (monitores y auditores) segun lo permita la ley;

e Los inspectores de las autoridades sanitarias competentes de todo el mundo, incluida la Administracién de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA)

e Un grupo de auditoria independiente y personas designadas por el Comité de Etica, y otras autoridades
policiales o judiciales; y

e El Patrocinador y las empresas de su grupo con el fin de proporcionarle los reembolsos descritos en la
Seccion 1.16, que se realizaran tras la finalizacion de todas las evaluaciones del estudio y su presentacion de
un formulario de solicitud de reembolso. El formulario de solicitud de reembolso completado incluira su
nombre y otra informacion necesaria para emitir la compensacién a usted. La informacién necesaria para el
reembolso se mantendra separada de la base de datos clinicos y no se utilizara para identificar su informacion
en la base de datos del estudio.

Para fines del estudio el equipo de investigacidon puede acceder y compartir datos codificados con usuarios
autorizados, tales como:

e El personal (distinto de los inspectores) de las autoridades sanitarias competentes y de otros organismos
gubernamentales costarricenses y no costarricenses, incluida la FDA estadounidense

e El(los) Comité(s) de Etica evaluador(es);

e El Patrocinador y las compafiias del grupo del Patrocinador en o fuera de Costa Rica, incluyendo
Establishment Labs Holdings, Inc. y Establishment Labs, S.A. Para una lista de las compaiias afiliadas del
Patrocinador que trabajan en el estudio de investigacién y servicios relacionados, usted puede contactarnos
en privacy@establishmentlabs.com ; y

¢ Organizaciones o personas que prestan servicios para el Patrocinador o las empresas de su grupo, o que
colaboran con ellos, como organizaciones o personas que prestan servicios de andlisis de datos y gestion de
ensayos clinicos, siempre que dichas organizaciones y personas actien en nombre y bajo las instrucciones del
patrocinador o las empresas de su grupo y estén sujetas a los requisitos contractuales adecuados para
proteger su informacion personal.

1.19 ¢Miinformacion personal sera transferida fuera de Costa Rica?

Algunos de los destinatarios anteriores se encuentran fuera de Costa Rica, en Estados Unidos de América, en
la Union Europea (en particular, en los Paises Bajos, Bélgica, Suecia, Dinamarca o Noruega), o en otros paises
gue proveeran un manejo adecuado para proteger su informacién personal.

Al firmar este documento, usted acepta expresamente compartir sus datos, incluidos sus datos de salud y
origen étnico, con dichos destinatarios tanto dentro como fuera de Costa Rica.

El patrocinador y sus empresas afiliadas también pueden transferir o compartir sus datos cuando lo exija la ley
u otras autoridades encargadas de hacer cumplir la ley o las autoridades judiciales de los paises donde el
patrocinador o una empresa afiliada tiene operaciones, segiin corresponda.
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1.20 ;Cuanto tiempo se almacenara mi informacion personal?

Los datos del estudio seran guardados por el tiempo que la ley especifica, lo que significa 30 anos para Costa
Rica. Ademas, el estudio se llevara a cabo de conformidad con todas las leyes, normas y reglamentos
aplicables.

1.21 ;Cudles son mis derechos respecto al manejo de su informacién personal?

De acuerdo con las leyes de proteccion de datos, usted tiene derecho a acceder a sus datos personales,
solicitar la rectificacion de los datos que sean inexactos o, en su caso, solicitar la supresién/borrado de los
datos personales. No obstante, en determinados casos, el ejercicio de estos derechos puede verse limitado,
por razones tales como la existencia de una disposicién legal en la que se desarrolla el estudio de
investigacion que asi lo prevea o por razones de interés publico relacionadas con la salud; en estos casos se le
informara debidamente.

Tiene derecho a retirar su consentimiento en cualquier momento. Si retira su consentimiento durante el
estudio de investigacion, el médico del estudio y el personal pertinente del mismo no recopilaran mas sus
datos personales, aunque los datos personales ya recopilados se conservaran para garantizar que los
resultados del estudio de investigacién puedan medirse adecuadamente y para cumplir con la ley. Debe saber
que los datos recogidos por el patrocinador hasta el momento de su retiro formaran parte de los resultados
del estudio de investigacion. Si no desea que lo hagan, debe comunicarlo antes de incorporarse al estudio de
investigacion.

Por ultimo, le informamos de que puede presentar un reclamo ante la autoridad competente en materia de
proteccion de datos, identificada en la primera pagina de este formulario (ello sin perjuicio de su derecho a
interponer cualquier otro recurso administrativo o judicial). Puede hacer valer sus derechos de privacidad en
cualquier momento solicitandolo directamente al Centro Europeo de Cirugia ubicado diagonal a la Iglesia del
Perpetuo Socorro, San Jose, Costa Rica, o a la Clinica de Cirugia Plastica Peralta Mantilla ubicada en asuncion,
Pavas, San José, Costa Rica; alternativamente, puede ponerse en contacto con el patrocinador en
privacy@establishmentlabs.com.

1.22 ;Coémo se comunicaran los resultados del estudio?

Los resultados de este estudio de investigacion pueden presentarse en actividades cientificas, como
reuniones o publicaciones, sin embargo, su identidad no sera divulgada. El patrocinador publicara los
resultados del estudio en revistas cientificas y ante la FDA a través de la pagina web: www.clinicaltrials.gov.

1.23 ;Cuadles son mis derechos de participar en el estudio?
Participar en un estudio de investigacion es voluntario.

¢ Siempre puede decir que no. Usted no tiene que participar en el estudio.

e Sidecide participar en el estudio, usted puede retirar su participacién en cualquier momento. No necesita
dar una razon.

¢ Sino desea participar en un estudio o interrumpir el estudio en un momento posterior, no sera penalizado
ni perdera ningun beneficio.

e Sidecide dejar de participar, debe comunicarselo al equipo de investigacién y seguir las instrucciones que
le den.

e Usted puede retirarse en cualquier momento y seguira recibiendo toda la atencion médica de rutina
necesarias, es decir, sus citas de seguimiento.

1.24  ;Podré retirar mi consentimiento de participar en el estudio?
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Si desea interrumpir su participacion en el estudio:

e Seguira recibiendo toda la atencién médica necesaria a causa de su participacion en el estudio.
e Puede interrumpir su participacion en cualquier momento, sin dar una razoén.
¢ Debe informarle al personal del estudio sus deseos y seguir las instrucciones que le den.

Su participacion en la investigacion puede detenerse en cualquier momento por cualquier motivo, como en el
caso de que:

El patrocinador o el médico del estudio decidan suspender el estudio.

El patrocinador o el médico del estudio decidan suspender su participacion en el estudio por su seguridad.
Usted no siguio las reglas de estudio y consejos.

Tiene una nueva lesién o enfermedad.

Usted decide no participar mas.

Se le podria solicitar detener su participacién en el estudio, incluso cuando usted no desee hacerlo.
2.USO DE LA INFORMACION EN OTROS ESTUDIOS

Establishment Labs es un fabricante de dispositivos médicos que constantemente esta desarrollando
productos nuevos y validando la seguridad y efectividad de aquellos que se encuentran en el mercado. Por
tanto, investigaciones como esta, se estan llevando a cabo todo el tiempo. La informacién que se recopilara en
esta investigacién podria servirnos en un futuro cercano para apoyar otros estudios en desarrollo. Por este
motivo, solicitamos su permiso para utilizar la informacién generada sobre su persona para utilizarla en algin
otro estudio de investigacion realizado por el patrocinador. Esta informacién se mantendra anonimizada (no
aparecera su nombre o su cédula). Si usted no autoriza el uso de su informacién para otros estudios, puede
participar en el estudio si usted asi lo desea.

*Obligatorio indica una casilla de verificacion obligatoria
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|:| Autorizo que la informacion generada para este estudio sea utilizada para futuras investigaciones del
patrocinador sin necesidad de informarme.

|:| Autorizo que la informacion generada para este estudio sea utilizada para futuras investigaciones del
patrocinador, pero requiero y solicito que los investigadores se comuniguen conmigo y me informen sobre
estos estudios y soliciten mi autorizaciéon para usar mi informacion.

|:| No autorizo que la informacién generada para este estudio sea utilizada para futuras investigaciones.

|:| Confirmo que me reuni con el investigador o delegados para conversar sobre la informacién asociada a
este estudio. *Obligatorio

|:| Entiendo que los procedimientos a los que me someteré no son para fines de tratamiento, sino para
capturar imagenes y resultados de cuestionarios para el estudio descrito anteriormente. *Obligatorio

|:| Entiendo los beneficios y los riesgos de participar como participante del estudio y doy mi consentimiento
para los procedimientos mencionados anteriormente. *Obligatorio

|:| Me dieron tiempo suficiente para leer este documento de consentimiento informado y discutir el estudio
con el médico del estudio y/o los miembros de la familia para considerar si participar o no. *Obligatorio

|:| Entiendo la informacién y todas mis preguntas han sido respondidas. El médico del estudio no ha
persuadido ni influido en mi decision de participar. *Obligatorio

|:| Se me ha informado que se me proporcionara una copia de este consentimiento informado después de
que haya sido firmado y fechado. *Obligatorio

|:| Proporcionaré informacion de mi historia médica, calidad de vida y satisfaccion segun lo requiera el
estudio de investigacion. *Obligatorio

|:| Toda la informacién del estudio se ha proporcionado en un idioma que entiendo. *Obligatorio

|:| Acepto participar en este estudio de investigacion como se describe anteriormente y autorizo a mi médico
del estudio y al equipo de investigacion a usar y divulgar (compartir) mi informacion como se describe en este
documento. *Obligatorio

|:| Confirmo que he leido la confidencialidad y proteccion de datos y estoy de acuerdo con su contenido.
*Obligatorio

|:| Doy mi consentimiento expreso para el procesamiento de mis datos personales segun lo establecido en la
confidencialidad y proteccion de datos. *Obligatorio

|:| Doy mi consentimiento expreso para el procesamiento y recolecciéon de mis datos personales que se
encuentran en la categoria de "datos sensibles", incluidos datos de salud o datos sobre mi etnia. *Obligatorio

|:| Doy mi consentimiento expreso para transferir mis datos personales a destinatarios tanto dentro como
fuera de costa rica, incluidos destinatarios en los Estados Unidos de América y paises europeos, como se
establece en la confidencialidad y proteccion de datos. *Obligatorio

|:| Autorizacion de acceso al expediente clinico. *Obligatorio
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DECLARACION DE AUTORIZACION

Yo he leido (o alguien me ha leido) la informacién que se detallé anteriormente. Se me ha dado la oportunidad
de hacer todas las preguntas que quise y se aclararon mis dudas. Todas mis preguntas fueron respondidas
satisfactoriamente. He decidido, voluntariamente, firmar para poder participar en este estudio de
investigacion.

Dr. Manuel Chacén (MIRO-001)

Dr. Adolfo Ortiz (MIRO-002)

Este documento fue aprobado por el Comité Etico Cientifico CEC-FUNIN con el nimero del estudio asignado
por este Comité (CEC-FUNIN-010-2022-MIRO).

Fecha

Nombre completo

Firma
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Firma del Equipo Investigador
Yo he explicado personalmente el estudio de investigacion al participante y he respondido a todas sus
preguntas. Creo que ella entiende la informacién descrita en este documento de consentimiento informado y
consiente libremente en participar en esta investigacion.
Dr. Manuel Chacén (MIRO-001)
Dr. Adolfo Ortiz (MIRO-002) )
Este documento fue aprobado por el Comité Etico Cientifico CEC-FUNIN con el nimero del estudio asignado
por este Comité (CEC-FUNIN-010-2022-MIRO).

Fecha

Nombre completo

Firma
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Firma del Testigo

Dr. Manuel Chacén (MIRO-001)

Dr. Adolfo Ortiz (MIRO-002) )

Este documento fue aprobado por el Comité Etico Cientifico CEC-FUNIN con el nimero del estudio asignado
por este Comité (CEC-FUNIN-010-2022-MIRO).

Fecha

Nombre completo

Firma
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