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Příloha č. 2 Platební schéma Attachment no 2 Payment chart 
Klinické Klinická studie systému Clinical Trial: Clinical Study ofthe BioVentrix 
zkoušeni: Revivent TC ™ společnosti Revivent TC ™ System for 

BioVentrix pro léčbu Treatment of Left Ventricular 
aneuryzmat levé srdeční Aneurysms ALIVE (American 
komory ALIVE (American Less Less lnvasive Ventricular 
lnvasive Ventricular Enhancement) 
Enhancement [Americká méně 
invazivní oprava komor] 

Zadavatel: BioVentrix, Inc. 12647 Alcosta Sponsor: BioVentrix, Inc. 12647 Alcosta 
Blvd., Suite 400, San Ramon, CA Blvd., Suite 400, San Ramon, 
94583 USA CA 94583 USA 

PLAN ZARAZOVANI PACIENTU A UHRADY PATIENT ENROLLMENT AND REIMBURSEMENT 
VÝDAJŮ SCHEDULE 
Subjekty zkoušení budou zařazovány do klinického Pursuant to the eligibility criteria described in the 
zkoušení podle kritérii způsobilosti popsaných v Protocol, trial subjects will be enrolled into the Clinical 
Plánu. Zadavatel uhradí výdaje poskytovateli podle trial. Sponsor will reimburse Provider per the schedule 
níže uvedeného schématu. Všechny platby listed below. Ali payments will be paid to Provider after 
poskytovateli budou provedeny poté, co zadavatel receipt by Sponsor of the accurate and acceptable 
obdrží správně a přijatelně vyplněné formuláře pro completed case report forms and other forms and/or 
záznam subjektu zkoušení a další formuláře nebo tests required under the Protocol. These costs 
testy vyžadované podle Plánu. Tyto náklady represent administrative costs associated with the 
představují administrativní náklady související conduct of this Clinical trial. Payment is for the 
s prováděním klinického zkoušeni. Platba je za performance of the Protocol and not for the provision of 
provádění Plánu a nikoli za poskytování běžné klinické routine clinical care. 
oéče. 

PLAN ODMEN V KLINICKEM STUDY COMPENSATION Cástka platby bez DPH / 
ZKOUŠENÍ SCHEDULE Payment Amount (EUR) without 

VAT 
Vyplněni skríningových a Screening and Blvisits CRF 
vstupních návštěv v CRF completion 

Screening a proces informovaného 
Screening and lnformed Consent 
Process with Patient 

souhlasu, demografie pacientů, 
Demographics, zařazení/vyloučení, klinická 
lnclusion/Exclusion, Clinical 

anamnéza, stávající klinické 
History, Current Clinical Status, 

informace, léky, MRI, QOL 
Medications, MRI, QOL xxxx 

Baseline: 6 MWT, krevní testy, 
Baseline: 6 MWT, blood tests, 

INR*,neurologické vyšetření, TTE, 
INR*,neurology exam, TTE, NYHA NYHA xxxx 

Těhotenský test (v příslušných 
Pregnancy Urinalysis (if applicable) 

oříoadechl xxxx 

Vyplnění CRF z návštěvy s 
Procedure visit CRF completion provedením výkonu 

Stávající klinické informace, léky Current Clinical lnformation, 
Medications xxxx 

Výkon včetně TEE* Procedure inc. TEE* xxxx* 
Propuštění•: TTE, EKG, krevní Discharge*: TTE, ECG, btoodwork, 
obraz, INR INR xxxx 
Následná kontrola v 1. měsíci: 

1 month FU: Physical exam, TTE 
fyzické vyšetření, TTE k ověření 

to verify implant, ECG, INR* 
xxxx 

implantace, EKG, INR* 
Následná kontrola v 6. měsíci: 

6 month FU: Physical exam, TTE fyzické vyšetření, TTE k ověření 
implantace, EKG, INR*, 6MWT, to verify implant, ECG, INR*, xxxx 

QOL NYHA 
6MWT, QOL, NYHA 

Následná kontrola ve 12. měsíci: 12 month FU: Physical exam, xxxx 
fyzické vyšetření, TTE k ověření TTE to verify implant, ECG, 6MWT, 
implantace, EKG, 6MWT, QOL, QOL NYHA 



NYHA 
Následná kontrola - 2. rok: fyzické 

2 year FU: Physical exam, TTE to 
xxxx 

vyšetření, TTE k ověření 
implantace, EKG, 6MWT, QOL, 

verify implant, ECG, 6MWT, QOL, 

NYHA 
NYHA 

Následná kontrola - 3. rok: fyzické 3 year FU: Physical exam, TTE to xxxx 
vyšetření, TTE k ověření verify implant, ECG, 6MWT, QOL, 
implantace, EKG, 6MWT, QOL, NYHA 

NYHA 
Následná kontrola - 4. rok: fyzické 4 year FU: Physical exam, TTE to xxxx 
vyšetření, TTE k ověření verify implant, ECG, 6MWT, QOL, 
implantace, EKG, 6MWT, QOL, NYHA 
NYHA 
Následná kontrola - 5. rok: fyzické 5 year FU: Physical exam, TTE to xxxx 
vyšetření, TTE k ověření verify implant. ECG, 6MWT, QOL, 
implantace, EKG, 6MWT, QOL, NYHA 
NYHA 
CELKOVA CASTKA ZA 

TOTAL COMPLETED COST PER 
DOKONČENÝ SUBJEKT 
HODNOCENÍ 

TREATED*SUBJECT xxxxx 

CELKOVÁ ČÁSTKA ZA TOTAL COMPLETED COST PER 
DOKONČENÝ KONTROLNÍ CONTROL SUBJECT 
SUBJEKT xxxxx 

Poplatky FU jsou splatné v plné 
FU fees are payable in full except 
in cases where a test is not done 

výši, s výjimkou případu chyby 
due to site error 

poskytovatele 

--Vztahuje se pouze na subjekt 
*Refers only to treated subject,

hodnocení, nikoliv na kontrolní 
not applicable for control

subjekt 
subject

DALSI POPLATKY ADDITIONAL FEES 
Nevyhovuilcí screenv Screen failures xxx 
Posouzení S/AE a vyplnění S/AE Serious/Adverse Event Review and 

xxx 
CRF S/AE CRF Completion 
Neplánovaná kontrola Unscheduled visit xxx 
Iniciační poplatek (splatný Start-up fee (payable on receipt of xxxx 
při doručení faktury po úplném invoice when CT A is signed by all 
oodeosánf smlouvv) oarties) 

Poplatek za audit (za každý audit, 
RA Audit/ lnspection (per audit/ 

splatný při doručení faktury) 
inspection, payable on receipt of 
invoice) xxxx 

Archivace dokumentů studie 
Archiving of study documents 

(splatné při doručení faktury po 
skončení zkoušení na straně 

(payable on receipt of invoice when 

poskytovatele) 
trial ends at site) 

xxxx 
Dodatek ke smlouvě (za každý Amendment to contract (per 
dodatek ke smlouvě vyžádaný Amendment requested by the 
zadavatelem)splatný při doručení Sponsor, payable on receipt of 
faktury) invoice) xxxx 

ZKOUMANE ZDRAVOTNICKÉ PROSTREDKY: INVESTIGATIONAL DEVICES: 
Všechny zkoumané zdravotnické prostředky poskytne Ali investigational devices will be provided free of 
zadavatel zdarma. 
FAKTURACE: 

charae bv the Sponsor. 
INVOICES: 
Electronically to the attention of xxxxxx: 
xxxxxxxx

Name and postal address for invoices: 
xxxxxxxxxx 

Elektronicky k rukám xxxxxx: 
xxxxxxxx

Kontaktní údaje Uméno, adresa) pro fakturace: 
xxxxxxxxxx 
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xxxxxx 

Faktura musí obsahovat náležitosti dle z. č. 235/2004 
Sb., o dani z přidané hodnoty. Faktury nepodléhají 
DPH. 
CENA DOPRAVY PRO PACIENTY: 

Zadavatel souhlasí, že uhradí cestovní náklady (včetně 
poplatků za parkování) související se studií subjektům 
zkoušení zařazeným v klinickém zkoušení. Zadavatel 
poskytne poskytovateli obnos, na jehož výši se dohodl 
s oddělením klinických studií. Na tento obnos mu pak 
bude vystaven doklad a zadavatel obdrží od 
nemocnice presný rozpis návštěv každého subjektu 
zkoušení dle pro klinické zkoušení přiděleného 
identifikačního čísla. V informovaném souhlasu bude 
uvedena informace o nároku subjektu zkoušení na 
úhradu cestovních nákladů. Platba za sanitku je 
hrazena přímo odd. autodopravy Nemocnice Na 
Homolce. Viz ceník níže: 
Subjekty zkoušeni, kteří k dopravě použijí vlastní 
automobil xxxxx/km

Subjekty zkoušení, kteří použijí sanitu Poskytovatele 
xxxx km 

Subjekty zkoušení, kteří použijí taxislužby xxx Kč/km 

(nutné doložit daňovým dokladem) 
Subjekty zkoušení, kteří použijí verejnou dopravu, 
musí k proplacení předložit jízdenky. 

Subjekty zkoušeni, kteří použijí taxi službu nebo služby 
soukromého dopravce dle zákona č. 111 /1994 Sb., o 
silniční dopravě, v platném znění, mají nárok na úhradu 
až do výše xxx Kč/km (doložit daňovým dokladem). 
Žádná další úhrada nebude za využití služeb 
taxislužby nebo soukromého dopravce poskytnuta. 
Veškerá doprava je hrazena pouze v rámci Ceské 
republiky a bude kalkulována z místa bydliště subjektu 
zkoušení, které je evidováno v registru poskytovatele. 

�1 NE1 IOCNICE ,, 
lJ..riJl NA iOrv'.OLC E

150 :.!C P�r.a 5, Rocntger.J\-a '2 

xxxxxx

The invoice must contain particulars pursuant to Act 
No. 235/2004 Cali. lnvoices are not subject to VAT. 
PATIENT TRAVEL COSTS: 

The Sponsor agrees to pay clinical tria! related travel 
costs (including parking fees) for clinical tria! subjects 
who attend the tria! site. The Sponsor will provide an 
appropriate sum, to be agreed with the clinical tria! dpp. 
finance officer. A receipt will be provided and all costs 
will be clearly described for the Sponsor for each tria! 
subject, using the subject tria! ID. Tria! subjects will be 
informed in the Patient lnformed Consent that they are 
entitled to claim travel expenses. Payment for the 
ambulance is payed directly to the Nemocnice Na 
Homolce ambulance service. The rates are as follows: 

Tria! subjects using their own car xxxxx per km

Tria! subjects using Provideťs ambulance xxxxx per
km 

Tria! subjects using taxi xxx CZK per km 

(receipt required) 
Tria! subjects using public transport will be obliged to 
show the tickets as a proof of transport and they will be 
reimbursed accordinQIY. 
Tria! subjects using a taxi service or private carrier 
services in accordance with Act no. 111/1994 Coll, 
Road Transport Act, as amended, are entitled to 
payment of up to xxx CZK per km (receipt required). 
No further reimbursement will be provided for the 
use of taxi or private carrier services. 
Ali transport costs are payable only for journeys within 
the Czech Republic, and will be calculated from the trial 
subjecťs address registered in the Provider's patient 
records. 
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