AtrlGure Form-275.H
CLINICAL TRIAL AGREEMENT

Investigational Device Exemption (IDE)
Left Atrial Appendage Exclusion for Prophylactic Stroke Reduction Trial

SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI

Vyjimka pro hodnoceny zdravotnicky prostiedek (IDE)
Vyloucéeni ouska levé siné pro klinické hodnoceni profylaktické redukce cévni mozkové piihody

THIS CLINICAL TRIAL AGREEMENT (this “Agreement’) is dated and effective as of the date last signed below
(“Effective Date”), among ATRICURE, INC., a Delaware corporation, having a business address at 7555 Innovation Way, Mason,
Ohio 45040 (“Sponsor”), Center of Cardiovascular Surgery and Transplantation a (non) profit corporation, having a business
address at Pekarska 664/53, 602 00 Brno (‘Research Institution”), and | EEEEEEEEEE. 2 physician licensed in cardiac
surgery, having a business address at Pekaiska 664/53, 602 00 Brno (“Principal Investigator”).

WHEREAS, Sponsor desires Research Institution to conduct, and Research Institution and Principal Investigator desire
to conduct for Sponsor at the Research Institution, a clinical trial, Trial Number: CP-2021-05, with respect to the AtriCure® AtriClip®
LAA Exclusion System which is comprised of, but not limited to, the following commercially available devices: Models: ACH1,
ACH2, ACHV, PRO1, PRO2, and PROV (each, a “Device”), titled Left Atrial Appendage Exclusion for Prophylactic Stroke
Reduction Trial (the “Trial’); and

WHEREAS, the Trial contemplated by this Agreement is of mutual interest and benefit to Sponsor, Research Institution
and Principal Investigator, and will further the instructional and research objectives of Research Institution;

NOW, THEREFORE, in consideration of the foregoing and the covenants contained herein, and for other good and
valuable consideration, the receipt and sufficiency of which are hereby acknowledged, the parties hereto agree as follows:

TATO SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI (d4le jen ,smlouva“) je datovana a Gginna k datu posledniho podpisu
nize (dale jen ,datum ucinnosti“), mezi ATRICURE, INC., spole¢nosti zaloZenou podle préva statu Delaware, se sidlem na
adrese 7555 Innovaton Way, Mason, Ohio 45040 (dale jen ,zadavatel*), Centrum kardiovaskularni
a transplantacni chirurgie Brno (ne)ziskovou spole¢nosti, se sidlem na adrese Pekafskd 664/53, 602 00 Brno (dale jen
,vyzkumné zdravotnické zafizeni*), a | NN '¢karem s licenci v kardiochirurgii, s pracovni adresou Pekafska
664/53, 602 00 Brno (déle jen ,hlavni zkousejici®).

VZHLEDEM K TOMU, ZE si zadavatel preje, aby vyzkumné zdravotnického zafizeni provedlo, a vyzkumné
zdravotnického zafizeni a hlavni zkou3ejici si preji provést, pro zadavatele klinické hodnoceni, Cislo klinického hodnoceni: CP-
2021-05, ve vztahu k vyluCovacimu systému AtriCure® AtriClip® LAA, ktery se sklada mimo jiné z nasledujicich komeréné
dostupnych prostfedkd: Modely: ACH1, ACH2, ACHV, PRO1, PRO2 a PROV (kazdy z nich dale jen ,prostredek®), s nazvem
Vylouceni ouska levé siné pro klinické hodnoceni profylaktické redukce cévni mozkové piihody (dale jen ,klinické hodnoceni®);
a

VZHLEDEM K TOMU, ZE klinické hodnoceni zamy$lené touto smlouvou je ve vzajemném zajmu a ke vzajemnému
prospéchu zadavatele, vyzkumného zdravotnického zafizeni a hlavniho zkouSejiciho a podpofi vyukové a vyzkumné cile
vyzkumného zdravotnického zafizeni;

PROTO NYNI, s ohledem na vy3e uvedené skuteénosti a zavazky zde obsazené a za dalsi Fadné a hodnotné protipinéni,
jehoz pfijeti a dostateCnost se timto uznéva, se smluvni strany dohodly nésledovné:

1. SCOPE OF WORK; TERM
1.1 Trial. Research Institution and Principal Investigator agree to use their best efforts and professional expertise
to perform the Trial at Research Institution according to the Protocol, provided separately and incorporated by
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reference as Exhibit A, and this Agreement. In the event of a conflict between the terms of this Agreement
and the Protocol, the terms of the Protocol shall govern for any matter regulated by the Czech State Institute
for Drug Control (Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv), Food and Drug Administration (“FDA”) and/or any other
competent regulatory authority and, as to all other matters, this Agreement shall govern. Research Institution
agrees to provide such qualified personnel, equipment, materials (except as otherwise may be provided
herein), and facilities as are necessary to perform the Trial. Principal Investigator agrees to supervise all testing
of the Device involving human subjects (“Subjects”) in connection with the Trial and to ensure compliance with
the requirements for obtaining informed patient consent as set forth in Section 0.

1.2 Principal Investigator.

(a) Principal Investigator represents and warrants that Principal Investigator is qualified by training and
experience to perform the Trial and has special expertise in the field of clinical research relating to
the Trial. Principal Investigator represents and warrants that Principal Investigator has provided
Sponsor a true and correct: (i) copy of Principal Investigator’s current curriculum vitae; (i)
description of Principal Investigator's experience relevant to the subject matter of this Agreement,
including the dates, location, extent and type of experience; and (iii) a true and complete Clinical
Investigator Financial Disclosure Form and that Principal Investigator shall update the Clinical
Investigator Financial Disclosure Form per Section 11.7 below.

(b) On Principal Investigator's own behalf and on behalf of Research Institution, Principal Investigator
commits to conduct and take primary responsibility for performing the Trial in accordance with the
Protocol and the terms of this Agreement and any and all applicable legislation. In conducting the
Trial, Principal Investigator shall in particular follow all internationally established standards for
“good clinical practices” in clinical trials with medical devices (e.g. ISO 14155), the Declaration of
Helsinki, applicable provisions of professional as well as personal data processing law.

(c) Without limiting the generality of the foregoing, the work to be performed hereunder, including all
work to be performed by sub-investigators and other employees and agents of Research Institution
and Principal Investigator, shall be performed by Research Institution solely by or under the direct
supervision of Principal Investigator.

(d) In the event that Principal Investigator is unable to continue with the Trial, Research Institution shall
promptly notify Sponsor in writing and propose a substitute. Sponsor shall have the right to approve
any such substitute and may terminate this Agreement upon ten (10) days prior written notice to
Research Institution if the proposed substitute is not acceptable to Sponsor in its sole discretion.

(e) Principal Investigator represents that: (i) the terms of the Trial do not conflict with Principal
Investigator’s present employment and other agreements with Research Institution or other entities;
and (i) to the extent required by law or the policies of Research Institution, Principal Investigator
has made all necessary disclosures to, and received all required approvals from, Research
Institution regarding the terms of and compensation to be paid under this Agreement.

1.3 Ethics Committee Approval. Prior to enrolling any Subjects in the Trial, Sponsor shall obtain approval and a
favorable opinion from the competent ethics committee required for the performance of the Trial.
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1.4 Protocol; Prior Investigation Reports; Instructions for Use. Principal Investigator and Research Institution
acknowledge that each has received the Protocol and the reports of prior investigations (“Investigator’s
Brochure”) or Instructions for Use (‘Instructions For Use”) of the Device provided by Sponsor (“Prior
Reports”) as used in connection with the application of the Device being researched in this Trial and have had
the opportunity to ask questions and discuss any concerns related thereto. If, in the medical opinion of Principal
Investigator, reasonable alternatives and deviations from the Protocol are required due to medical
emergencies, Principal Investigator will document these alternatives and deviations and the reason(s) required
and report to the competent ethics committee and Sponsor within twenty-four (24) hours after the emergency
occurs or, if applicable, will follow the procedure as required by the ethics committee or the relevant regulatory
authority in case of medical emergencies. In all other cases, Principal Investigator will obtain the approval of
Sponsor before implementing any changes or deviations to the Protocol.

1.5 Compliance with Laws. In performing the Trial, Research Institution and Principal Investigator shall fully comply
with all applicable laws and regulations, including, without limitation, relevant provisions of the Medical Devices
Regulation (EU) 2017/745 (MDR), and national and local laws of the country in which the Clinical Trial is
conducted. Research Institution and Principal Investigator shall also fully comply with all terms and conditions
of the Protocol and this Agreement. In addition, Research Institution and Principal Investigator shall
competently, faithfully, industriously and to the best of their ability, experience and talents comply with:

(a) The laws applicable to Research Institution and Principal Investigator or Sponsor;

(b) The Advanced Medical Technology Association’s Code of Ethics for Interactions with Healthcare
Professionals (the “AdvaMed Code”), as amended from time to time with or without notice to
Research Institution and Principal Investigator;

(c) Sponsor’s policies and procedures, including Sponsor’s Business Partner Conduct Standards, as
they may be amended by Sponsor from time to time in its sole discretion. Sponsor will use
reasonable efforts to promptly advise of any applicable Sponsor policies and procedures, and any
changes thereto;

(d) Any ethics, conflict of interest, disclosure and transparency, or other relevant policies and
procedures established by Research Institution or by any academic or healthcare institution or
healthcare provider with which Principal Investigator is affiliated;

(e) All applicable laws and regulations relating to the use of the Devices and other equipment and
materials furnished in connection with the Trial, and those applicable to the facilities and to the
employment and/or engagement of personnel associated with the Trial; and

4] If activities under this Agreement are performed all or in part in Europe, the MedTech Europe Code

of Ethical Business Practice and all national and professional codes of ethics that are applicable
within the country or countries in which the activities are performed.

1.6 Subject Enroliment.
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(a) Research Institution and Principal Investigator shall use their best efforts to promptly enroll Subjects
in the Trial meeting the eligibility criteria set forth in the Protocol consistent with good clinical
practices. Research Institution and Principal Investigator shall not enroll more than the maximum
number of Subjects set forth on the Trial Budget and Payment Schedule, attached hereto as Exhibit
B, into the Trial without Sponsor’s prior written consent.

(b) At any time, Sponsor may, upon written notice to Research Institution, instruct Research Institution
to cease the enrollment of new Subjects in the Trial. From and after Research Institution’s receipt
of such written notice, Research Institution shall not enroll new Subjects in the Trial, unless
expressly authorized in writing to do so by Sponsor. Subject to and in accordance with this
Agreement (including, without limitation, all referenced Exhibits), Sponsor shall reimburse Research
Institution for non-cancellable expenses that are identified in Exhibit B and are incurred by
Research Institution prior to Research Institution’s receipt of written notice hereunder, provided that
such expenses are eligible for reimbursement hereunder and related to enroliment activities, and
further provided that Research Institution uses reasonable efforts to mitigate such non-cancellable
expenses.

(c) Without limiting Sponsor’s right to terminate this Agreement set forth elsewhere herein, if Research
Institution fails to enroll a Subject within three months after the Effective Date, this Agreement may
be terminated by Sponsor due to inactivity.

1.7 Devices.

(a) Principal Investigator shall ensure commercial inventory of Devices is sufficient to carry out the Trial
in accordance with the terms of commercial purchasing agreements already in place between
Sponsor and Institution including replenishment and expiration management.

(b) If there is an adverse reaction to the Devices or if the Devices fail to perform its intended function
during the Trial, Principal Investigator shall notify Sponsor immediately and shall promptly return
them to Sponsor for analysis. Unless otherwise directed by Sponsor, Research Institution and
Principal Investigator shall dispose of any disposable components of the Devices according to
standard institutional practice.

1. ROZSAH PRACE; OBDOBI
1.1 Hodnoceni. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici souhlasi s tim, Ze vynaloZi maximélni Usili a

odborné znalosti k provadéni klinického hodnoceni ve vyzkumném zdravotnickém zafizeni v souladu s
protokolem, ktery je poskytnut samostatné a za¢lenén odkazem jako pfiloha A a touto smlouvou. V pfipadé
rozporu mezi podminkami této smlouvy a protokolu budou rozhodujici podminky protokolu v jakékoli zalezitosti
regulované Statnim Ustavem pro kontrolu 1é&iv (SUKL), Uradem pro kontrolu potravin a lé&iv (Food and Drug
Administration, dale jen ,FDA®) a/nebo jinym kompetentnim regulaénim (fadem a ve vSech ostatnich
zalezitostech bude rozhodujici tato smlouva. Vyzkumné zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, ze poskytne
kvalifikovany persondl, vybaveni, material (neni-li v tomto dokumentu uvedeno jinak) a zafizeni, ktera jsou
nezbytna k provadéni klinického hodnoceni. Hlavni zkou$ejici souhlasi s tim, Ze bude dohliZet na veskeré
testovani prostfedku zahrnujici lidské subjekty (déle jen ,subjekty) v souvislosti s klinickym hodnocenim a
zajisti dodrZovani pozadavki na ziskani informovaného souhlasu pacienta, jak je uvedeno v bodé 0.
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1.2 Hlavni zkouSejici.

(@)

Hlavni zkouejici prohladuje a zaru€uje, Ze hlavni zkou3ejici je k provadéni klinického hodnoceni
kvalifikovan na z&kladé Skoleni a zkuSenosti a ma zvladtni odborné znalosti v oblasti klinického
vyzkumu souvisejiciho s klinickym hodnocenim. Hlavni zkou$ejici prohladuje a zaruéuje, Ze hlavni
zkouSejici poskytl zadavateli pravdivé a sprévné: (i) kopie Zivotopisu hlavniho zkou3ejiciho; (i)
popis zkuSenosti hlavniho zkouSejiciho souvisejicich s pfedmétem této smlouvy, véetné dat, mist,
rozsahu a typu zkuSenosti; a (iii) pravdivy a Uplny formular zvefejnéni finan¢nich udajl klinického
zkouSejiciho a Ze hlavni zkouSejici aktualizuje formulai zvefejnéni financnich daji klinického
zkousejiciho podle bodu 11.7 nize.

Hlavni zkou$ejici se svym jménem a jménem vyzkumného zdravotnického zafizeni zavazuje
provadét klinické hodnoceni v souladu s protokolem a podminkami této smlouvy a veSkerymi
platnymi pravnimi pfedpisy a pfevzit primarni odpovédnost za jeho provadéni. Pfi provadéni
klinického hodnoceni bude hlavni zkou3ejici zejména dodrZovat viechny mezindrodné stanovené
standardy ,spravné klinické praxe* v klinickych hodnocenich se zdravotnickymi prostfedky (napf.
ISO 14155), Helsinskou deklaraci, platna ustanoveni odborné praxe a pravni piedpisy o zpracovani
osobnich daju.

AniZ by byla omezena obecna platnost vySe uvedeného, bude préace, ktera ma byt provedena
podle této smlouvy, véetné vSech praci, které maji provadét spoluzkou$ejici a dalsi zaméstnanci a
zastupci vyzkumného zdravotnického zafizeni a hlavniho zkou$ejiciho, provaddéna vyzkumnym
zdravotnickym zafizenim vyhradné hlavnim zkouSejicim nebo pod jeho pfimym dohledem.

V pfipadé, Ze hlavni zkouSejici nebude schopen pokracovat v Klinickém hodnoceni, bude o tom
vyzkumné zdravotnické zafizeni neprodlené pisemné informovat zadavatele a navrhne nahradnika.
Zadavatel bude mit pravo schvalit takového nahradnika a bude moci tuto smlouvu ukondéit
pisemnou vypovédi vyzkumnému zdravotnickému zafizeni s desetidenni (10) vypovédni Ihltou,
pokud navrhovany néhradnik nebude pro zadavatele podle jeho vyhradniho uvaZeni pfijatelny.

Hlavni zkou$ejici prohladuje, Ze: (i) podminky klinického hodnoceni nejsou v rozporu se stavajici
pracovni smlouvou hlavniho zkouSejiciho a jinymi smlouvami s vyzkumnym zdravotnickym
zafizenim nebo jinymi subjekty; a (i) v rozsahu pozadovaném zakonem nebo zasadami
vyzkumného zdravotnického zafizeni hlavni zkouSejici pfedal veSkeré nezbytné informace
vyzkumnému zdravotnickému zafizeni a obdrzel od néj veSkera poZadovana schvaleni tykajici se
podminek a odmén, které maji byt vyplaceny podle této smlouvy.

1.3 Schvaleni etickou komisi. Pfed zafazenim subjektd do klinického hodnoceni ziskd zadavatel souhlas a

souhlasné stanovisko pfislusné etické komise potfebné k provadéni klinického hodnoceni.

1.4 Protokol; Zprévy z pfedchozich hodnoceni; Navod k pouziti. Hlavni zkouSejici a vyzkumné zdravotnické

zafizeni

potvrzuji, ze kazdy z nich obdrZel protokol a zpravy o pfedchozich hodnocenich (,pfiruéka

zkousejiciho®) nebo navod k pouziti (,navod k pouziti‘) prostfedku poskytnutého zadavatelem (,pfedchozi
zpravy"), které jsou pouzivany v souvislosti s aplikaci prostfedku zkoumaného v tomto klinickém hodnoceni,
a méli moznost klast otazky a diskutovat o obavach s nim souvisejicich. Budou-li podle Iékai'ského nazoru
hlavniho zkousejiciho vyzadovany z divodu naléhavych zdravotnich situaci pfiméfené alternativy a odchylky
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od protokolu, hlavni zkou$ejici zdokumentuje tyto alternativy a odchylky a pozadovany divod (divody) a
nahldsi je pfislusné etické komisi a zadavateli do dvaceti &ty (24) hodin od vzniku naléhavé situace nebo,
pokud je to relevantni, dodrZi postup vyzadovany etickou komisi nebo pfisluSnym regulaénim Ufadem v
pfipadé naléhavych zdravotnich situaci. Ve v3ech ostatnich pfipadech ziska hlavni zkouSejici pfed zavedenim
jakychkoli zmén nebo odchylek od protokolu souhlas zadavatele.

1.5 Dodrzovani zékond. Pfi provadéni klinického hodnoceni budou vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni

zkouSejici pIné dodrzovat vSechny platné zakony a pfedpisy, mimo jiné véetné pfisluSnych ustanoveni nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745 (Medical Devices Regulation, MDR) a vnitrostatnich a mistnich
zakonl zemé, ve které se klinické hodnoceni provadi. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici
budou rovnéZ pIné dodrZovat v8echny podminky protokolu a této smlouvy. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a
hlavni zkouSejici budou navic kompetentnég, vérné, peclivé a podle svych nejlepSich schopnosti, zkuSenosti a
talentu dodrZovat:

(@)
(b)

zakony vztahujici se na vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavniho zkouSejiciho nebo zadavatele;

eticky kodex asociace Advanced Medical Technology Association pro interakci se zdravotnickymi
pracovniky (dale jen ,kodex AdvaMed"), v platném znéni, at uZ s ozndmenim nebo bez ozndmeni
vyzkumnému zdravotnickému zafizeni a hlavnimu zkou$ejicimu;

zasady a postupy zadavatele, véetné standard( chovani obchodnich partnerd zadavatele, ve znéni,
které mliZze zadavatel ¢as od ¢asu dle svého uvazeni zménit. Zadavatel vynaloZi pfiméfené Usili,
aby neprodlené informoval o veSkerych platnych zasadach a postupech zadavatele a o veSkerych
jejich zménach;

etické zasady, zasady tykajici se stfetu zajma, zvefejnéni a transparentnosti nebo jiné relevantni
zasady a postupy stanovené vyzkumnym zdravotnickym zafizenim nebo akademickou nebo
zdravotnickou instituci nebo poskytovatelem zdravotni péce, s nimiz je hlavni zkouSejici spojen;

vSechny platné zakony a pfedpisy tykajici se pouzivani prostiedku a dalSiho vybaveni a materiall
poskytnutych v souvislosti s klinickym hodnocenim a ty, které se vztahuji na zafizeni a na
zaméstnani a/nebo zapojeni personalu spojeného s klinickym hodnocenim; a

pokud jsou €&innosti podle této smlouvy zcela nebo z¢asti provadény v Evropé, kodex etickych
obchodnich postupd spole¢nosti MedTech Europe a v§echny vnitrostatni a profesni etické kodexy
platné v zemi nebo zemich, ve kterych jsou €innosti provadény.

1.6 Zarazeni subjektd.

(@)

Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkou$ejici vynalozi maximalni Usili, aby do Klinického
hodnoceni neprodlené zaradili subjekty, které splfiuji kritéria zpUsobilosti stanovena v protokolu v
souladu se spravnou klinickou praxi. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici do
klinického hodnoceni bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele nezafadi vice subjekt,
nez je maximalni poCet uvedeny v rozpo¢tu klinického hodnoceni a rozpisu plateb, ktery je k této
smlouvé pfipojen jako pfiloha B.
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1.7

(b) Zadavatel muze vyzkumnému zdravotnickému zafizeni na zakladé pisemného oznameni kdykoli
dat pokyn, aby ukoncilo zafazovani novych subjektd do klinického hodnoceni. Po obdrzeni
takového pisemného oznameni vyzkumnym zdravotnickym zafizenim nebude vyzkumné
zdravotnické zafizeni do klinického hodnoceni zafazovat nové subjekty, pokud k tomu nebude
vyslovné pisemné opravnéno zadavatelem. V souladu s touto smlouvou (mimo jiné véetné vech
uvedenych pfiloh), zadavatel uhradi vyzkumnému zdravotnickému zafizeni nezrusitelné vydaje,
které jsou uvedeny v pfiloze B a které vyzkumnému zdravotnickému zafizeni vzniknou pfed
pfijetim pisemného oznameni podle této smlouvy vyzkumnym zdravotnickym zafizenim, za
pfedpokladu, ze tyto vydaje jsou zpusobilé k proplaceni podle této smlouvy a souvisi s aktivitami
zafazeni, a dale za predpokladu, ze vyzkumné zdravotnické zafizeni vynalozi pfimérené usili ke
zmirnéni takovych nezrusitelnych vydaja.

(c) Bez omezeni prava zadavatele na ukonceni této smlouvy stanovené jinde v této smlouvé, pokud
vyzkumné zdravotnické zafizeni nezafadi subjekt do tfi mésicl od data Uéinnosti, mize byt tato
smlouva ukon¢ena zadavatelem z divodu neginnosti.

Prostredky.

(a) Hlavni zkouSejici zajisti, aby komeréni zasoby prostiedku byly dostate¢né k provadéni klinického
hodnoceni v souladu s podminkami smluv o komerénim nakupu, které jiz byly uzavieny mezi
zadavatelem a zdravotnickym zafizenim, v&etné fizeni doplfiovéni a expirace.

(b) Pokud dojde k nezadouci reakci na prostfedky nebo pokud prostfedky béhem klinického hodnoceni
nebudou plnit svou zamyslenou funkci, hlavni zkouSejici to neprodlené oznami zadavateli a
neprodlené je vrati zadavateli k analyze. Pokud zadavatel neuréi jinak, vyzkumné zafizeni a hlavni
zkousSejici zlikviduji veSkeré jednorazové soucasti prostfedkl v souladu se standardni praxi
zdravotnického zafizeni.

2. COSTS; PAYMENT

2.1 Consideration. In consideration of Research Institution’s and Principal Investigator's performance of their
obligations under this Agreement, Sponsor shall pay Research Institution the amounts set forth in the Trial
Budget and Payment Schedule (Exhibit B). It is expressly understood that such consideration covers any
assignment or transfer of rights and any licenses pursuant to Section 0.

2.2 Payment for Labor and Materials. Except for the payments to be made by Sponsor pursuant to Exhibit B,
Research Institution shall bear the cost for all products and services under this Agreement, including without
limitation the costs of all products, equipment, and locations used by it on account of the work to be performed
hereunder.

23 Payment. Payments shall be made to Research Institution by Sponsor in EUR. Payment will be made on the
basis of an invoice issued by the Research Institution in accordance with Annex B of this Agreement.

2.4 Disclosure and Transparency. Sponsor is committed to transparency in its relationships with healthcare
professionals. As a manufacturer of regulated medical devices, Sponsor is subject to various laws and
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2.1

2.2

23

24

3.

3.1

©AtriCure, Inc.

regulations requiring the disclosure of payments and benefits made to or for the benefit of healthcare
professionals. Research Institution and Principal Investigator acknowledge and agree that Sponsor may in its
sole discretion disclose periodically to the public and/or various government agencies and authorities inside
and outside of the United States, the existence of this Agreement, the general nature of the Agreement, the
amounts Research Institution and Investigator each have received or are expected to receive in fees and
expenses, the value of any travel or other benefits received or are reasonably expected to receive from
Sponsor, and any other information related to this Agreement and Research Institution’s, Principal
Investigator’s or Sponsor’s performance under it that Sponsor may, from time to time, deem to be appropriate.
Research Institution and Principal Investigator are responsible to ensure disclosure of payments and benefits
received as far as they are required by applicable laws and regulations.

NAKLADY; PLATBA

Protipinéni. Za plnéni povinnosti vyzkumného zafizeni a hlavniho zkou$ejiciho podle této smlouvy zaplati
zadavatel vyzkumnému zdravotnickému zafizeni ¢astky uvedené v rozpoctu klinického hodnoceni a rozpisu
plateb (pfiloha B). Vyslovné se rozumi, ze takové protipinéni se tyka postoupeni nebo pfevodu prav a licenci
podle oddilu 0.

Platba za praci a materidl. S vyjimkou plateb, které ma zadavatel provést podle pfilohy B, ponese vyzkumné
zdravotnické zafizeni naklady na vSechny produkty a sluzby podle této smlouvy, mimo jiné véetné nakladdi na
v8echny produkty, vybaveni a mista, které pouZiva v souvislosti s praci, kterd ma byt podle této smlouvy
provedena.

Platba. Zadavatel uhradi platby vyzkumnému zafizeni v EUR. Platba bude provedena na zakladé faktury
vystavené vyzkumnym zdravotnickym zafizenim v souladu s pfilohou B této smlouvy.

Zpfistupriovani a fransparentnost. Zadavatel se zavazuje k transparentnosti svych vztaht se zdravotnickymi
pracovniky. Jako vyrobce regulovanych zdravotnickych prostfedk(i podiéha zadavatel rdznym zakon(im a
predpistm, které vyzaduji zpfistupnéni plateb a vyhod poskytnutych zdravotnickym pracovnikiim nebo ve
prospéch zdravotnickych pracovniku. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkou3ejici berou na védomi a
souhlasi s tim, ze zadavatel m0ze dle svého vyhradniho uvazeni pravidelné vefejnosti a/nebo riznym statnim
agenturam a Ufadim ve Spojenych statech i mimo né zpfistupriovat existenci této smlouvy, obecnou povahou
smlouvy, ¢astky, které vyzkumné zdravotnické zafizeni a zkouSejici obdrZeli nebo se ofekava, Ze obdrzi, jako
poplatky a vydaje, hodnotu cestovnich nebo jinych vyhod, které zadavatel poskytnul nebo jejichz poskytnuti
Ize rozumné ocekavat, a veSkeré daldi informace souvisejici s touto smlouvou a pinénim ze strany
vyzkumného zdravotnického zafizeni, hlavniho zkousSejiciho nebo zadavatele podle ni, které mize zadavatel,
pfilezitostné, povazovat za vhodné. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici odpovidaji za zajisténi
zpfistupnéni pfijatych plateb a vyhod, pokud to vyzaduji platné zakony a predpisy.

REPORTS; ACCESS

Access to Personnel. Research Institution and Principal Investigator agree to allow Sponsor (or its designees)
reasonable access to Research Institution and Principal Investigator for the purpose of progress reviews,
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3.2

3.3

34

3.

internal reporting, and other matters related to the Trial, including, without limitation, meetings with regulatory
agency or ethics committee representatives.

Documentation Provided by Research Institution. Research Institution shall submit the following documents to
Sponsor within 60 days of the date hereof and in any event before commencing Subject enrollment in the Trial:

(a) The current curriculum vitae of any sub-investigators participating in the Trial;
(b) The Financial Disclosure Forms described in Section 11.7; and

Informed Consent Form; Ethics Committee Approval. Research Institution and Principal Investigator shall
obtain written proof of informed consent from all Subjects (or their legal representatives) who participate in the
Trial prior to their participation. Principal Investigator and Research Institution agree that such written proof
shall take the form of a signed, Informed Consent Form which shall include all elements which are required by
law and give effect to all the elements listed in the Protocol and, in the reasonable opinion of Principal
Investigator and Research Institution, include any other information which should be disclosed therein.
Research Institution and Principal Investigator will not request consent from any Subject, nor allow any Subject
to participate in the Trial, prior to receiving notification from Sponsor that the competent ethics committee and
the FDA or other competent regulatory authority have approved the Trial.

Records and Reports.

(a) Research Institution and Principal Investigator shall prepare and timely submit to Sponsor (or its
designee) case report forms, in the form and manner as stipulated in the Protocol, for each Subject.
Prior to their delivery to Sponsor or its designee, Research Institution and Principal Investigator
shall make available for inspection or copying, at reasonable times, case report forms and all other
records and reports relating to the Trial upon the request of any authorized Sponsor employee
and/or agent, and/or the FDA, and/or any regulatory authority.

(b) Research Institution and Principal Investigator shall complete and maintain all other Subject pre-
and post-operative records, lab test records, follow-up reports, and other records as are required
by the Protocol, Research Institution’s standard patient documentation practices, the ethics
committee, the FDA, any regulatory authority and other applicable laws or regulations.

(c) All records and reports required by this Agreement or prepared in connection herewith shall be
maintained by Research Institution and Principal Investigator in a secure file for the later of such
period as Sponsor may reasonably request in order to comply with FDA and/or any regulatory
authorities and other applicable laws and/or regulations. The Research Institution will retain all
clinical trial documentation for at least 15 years after the completion or early termination of the
clinical trial.

ZPRAVY; PRISTUP

341 Pristup k personalu. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkou3ejici souhlasi s tim, Ze umozni zadavateli

(nebo jeho povéfenym osobam) pfiméfeny pfistup do vyzkumného zdravotnického zafizeni a k hlavnimu
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zkouSejicimu za Ucelem prezkoumani pokroku, internich zprav a dalSich zaleZitosti souvisejicich s klinickym
hodnocenim, mimo jiné véetné jednani s regulaénim Ufadem nebo z&stupci etické komise.

3.2 Dokumentace poskytnutd vyzkumnym zdravotnickym zafizenim. Vyzkumné zdravotnické zafizeni pfedloZi
zadavateli nasledujici dokumenty do 60 dn(i od data této smlouvy a v kazdém pfipadé pfed zahajenim
zafazovani subjektd do klinického hodnoceni:

(a) aktualni Zivotopis vSech spoluzkousejicich G€astnicich se klinického hodnoceni;

(b) formulare zpfistupnéni finanénich informaci popsané v &asti 11.7; a

3.3 Formulai_informovaného souhlasu; schvaleni etickou komisi. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni
zkouSejici ziskaji pisemny doklad o informovaném souhlasu od vSech subjektl (nebo jejich zakonnych
zastupct), které se Ucastni Klinického hodnoceni, pfed jejich ucasti. Hlavni zkouSejici a vyzkumné
zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, Ze takovy pisemny diikaz bude mit podobu podepsaného formulafe
informovaného souhlasu, ktery bude obsahovat néleZitosti vyZadované zakonem a uvede v platnost vSechny
nalezitosti uvedené v protokolu a podle divodného nazoru hlavniho zkouSejiciho a vyzkumného
zdravotnického zafizeni bude zahrnovat veSkeré dal$i informace, které by v ném mély byt zvefejnény.
Viyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkou$ejici si nevyzadaji souhlas od Z&dného subjektu ani neumozni
Zadnému subjektu U¢astnit se klinického hodnoceni pedtim, nez obdrzi oznameni od zadavatele, Ze pfisludna
eticka komise a FDA nebo jiny pfislusny regulacni tfad klinické hodnoceni schvalily.

3.4 Zaznamy a zpravy.

(a) Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkou3ejici pro kaZdy subjekt vypracuji a véas predlozi
zadavateli (nebo jeho povéfené osobé) formulafe pro hlaseni pfipadd ve formé a zplsobem
stanovenym v protokolu. Pfed jejich doru¢enim zadavateli nebo jeho povéfené osobé vyzkumné
zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici zpfistupni v pfiméfené dobé k inspekci nebo pofizeni kopii
formulafe pro hlaseni pripadu a vSechny dalsi zaznamy a zpravy tykajici se klinického hodnoceni
na zadost opravnéného zaméstnance a/nebo zastupce zadavatele a/nebo FDA a/nebo regulacniho
organu.

(b) Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici vyplni a povedou vSechny ostatni zaznamy
subjektd pfed operaci a po operaci, zaznamy z laboratornich testu, zpravy z nasledného sledovani
a dalsi zaznamy, které jsou vyzadovany protokolem, standardnimi postupy pro dokumentaci
pacientli vyzkumného zafizeni, etickou komisi, FDA, regulaénim Gfadem a dalSimi platnymi zakony
nebo predpisy.

(c) VeSkeré zaznamy a zpravy poZadované touto smlouvou nebo vypracované v souvislosti s touto
smlouvou budou uchovavany vyzkumnym zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkou$ejicim v
zabezpecené sloZce po dobu, kterou mize zadavatel divodné poZadovat za Ucelem dodrzeni
pozadavkd FDA a/nebo regulaénich organd a dalSich platnych zakon( a/nebo predpist, podle toho,
co nastane pozdgji. Viyzkumné zdravotnické zafizeni bude uchovavat veskerou dokumentaci
klinického hodnoceni po dobu nejméné 15 let po dokonceni nebo predéasném ukonceni klinického
hodnoceni.
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4, SPONSOR PROPERTY

The parties agree that all tangible property provided to or prepared or developed by Research Institution and/or Principal
Investigator in connection with this Agreement, including, without limitation, all samples and Confidential Information, as
defined below, all case report forms, and all other reports, records, communications, or analyses produced in connection
with this Agreement (collectively, “Sponsor Property”), shall be and remain the exclusive property of Sponsor unless
otherwise agreed in writing. Research Institution and Principal Investigator agree that Research Institution shall keep
and maintain in its custody and subject to its control any Sponsor Property that it either receives or develops during the
term of this Agreement, and Research Institution and Principal Investigator shall return or surrender to Sponsor any
Sponsor Property upon expiration or termination of this Agreement or otherwise upon request by Sponsor. The foregoing
notwithstanding, patient medical charts maintained by Research Institution shall not be deemed Sponsor Property.

4. VLASTNICTVi ZADAVATELE

Smluvni strany souhlasi s tim, Zze veSkery hmotny majetek poskytnuty, vypracovany nebo vyvinuty vyzkumnym
zdravotnickym zafizenim a/nebo hlavnim zkousejicim v souvislosti s touto smlouvou, mimo jiné véetné vSech vzorku a
davérnych informaci, jak je definovano nize, véechny formulafe pro hlaSeni pfipadd, a vSechny ostatni zpravy, zaznamy,
komunikace nebo analyzy vytvorené v souvislosti s touto smlouvou (souhrnné ,majetek zadavatele*), budou a zlstanou
vyhradnim vlastnictvim zadavatele, pokud nebude pisemné dohodnuto jinak. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni
zkouSejici souhlasi s tim, Ze vyzkumné zdravotnické zafizeni uchova a bude udrZovat v Gischové a pod svou kontrolou
veSkery majetek zadavatele, ktery bud obdrzi nebo vyvine béhem platnosti této smlouvy, a vyzkumné zafizeni a hlavni
zkouSejici vrati nebo odevzdaji zadavateli veSkery majetek zadavatele po vyprdeni nebo ukonceni této smlouvy nebo
jinak na Zadost zadavatele. Bez ohledu na vy$e uvedené se zdravotni zaznamy pacientl vedené vyzkumnym
zdravotnickym zafizenim nepovaZuji za majetek zadavatele.

5. CONFIDENTIAL INFORMATION; SPONSOR PROPERTY

51 Confidential Information. As used herein, “Confidential Information” shall mean all information disclosed by
or on behalf of Sponsor to Research Institution or Principal Investigator, including, without limitation, the terms
and conditions of this Agreement, information relating to the Devices and/or the Trial, the Investigator's
Brochure, the Indications for Use, and all other information regarding Sponsor’s (or its affiliated entities’) past,
present, or future research, technology, designs, products, know-how, ideas, concepts, protocols, markets,
computer programs, prototypes, business plans, processes, drawings, specifications, compositions of matter,
product applications, methods of use, operations, trade secrets and any knowledge or information developed
by Research Institution or Principal Investigator, either alone or with others, as a result of their work in
connection with this Agreement.

Research Institution and Principal Investigator agree that they will not, without the prior written consent of
Sponsor, disclose any Confidential Information to anyone for any reason at any time or use any Confidential
Information for any purpose other than for performance of the Trial, except as requested by Sponsor.

To protect the confidentiality of the Confidential Information, Research Institution and Principal Investigator
agree to: (i) limit dissemination of Confidential Information to only those employees, agents, or consultants
having a “need to know;” (i) advise each employee, agent, or consultant who receives Confidential Information
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5.2

5.3

54

of the confidential nature of such information; and (iii) have appropriate written agreements with such
employees, agents, and consultants sufficient to enable he, she, or it to comply with the confidentiality
obligations contained herein.

Notwithstanding the above, information shall not be “Confidential Information” (a) to the extent that such
information can be shown to have been public knowledge prior to or after its receipt by Research Institution,
Principal Investigator or any other person affiliated with them, other than through acts or omissions attributable
to Research Institution, Principal Investigator or such other person; (b) to the extent that such information was
known to Research Institution, Principal Investigator or any other person affiliated with them from sources other
than Sponsor (or any of its affiliated persons or entities) prior to its disclosure hereunder, and this is
demonstrably documented in written records made by Research Institution or Principal Investigator prior to
such disclosure; (c) to the extent that such information was lawfully disclosed to Research Institution, Principal
Investigator or any other person affiliated with them by a third party with the right to disclose such information
on a non-confidential basis; or (d) to the extent that such information can be shown to have been independently
developed by Research Institution or Principal Investigator without access to such information.

Compelled Disclosure of Confidential Information. Notwithstanding anything in the foregoing to the contrary,
Research Institution may disclose Confidential Information pursuant to any governmental, judicial, or
administrative order, subpoena, discovery request, regulatory request or similar method, provided that
Research Institution promptly notifies, to the extent practicable, Sponsor in writing of such demand for
disclosure so that Sponsor, at its sole expense, may seek to make such disclosure subject to a protective order
or other appropriate remedy to preserve the confidentiality of the Confidential Information; provided in the case
of a broad regulatory request with respect to Research Institution’s business (not targeted at Sponsor),
Research Institution may promptly comply with such request provided Research Institution give (if permitted
by such regulator) Sponsor prompt notice of such disclosure. Research Institution agrees that it shall not
oppose and shall cooperate with efforts by, to the extent practicable, Sponsor with respect to any such request
for a protective order or other relief. Notwithstanding the foregoing, if Sponsor is unable to obtain or does not
seek a protective order and Research Institution is legally requested or required to disclose such Confidential
Information, disclosure of such Confidential Information may be made without liability.

Information Not Offer for Sale or Public Use. Research Institution and Principal Investigator acknowledge that
Confidential Information that is a process, device, method of manufacture, or composition of matter is
experimental, and the disclosure of such information is not intended to be an offer for sale or public use.

Information Provided by Research Institution and Principal Investigator. Research Institution, Principal
Investigator and Sponsor acknowledge that the purpose of this Agreement is the clinical Trial of Sponsor’s
products and that no confidential information of Research Institution or Principal Investigator is to be disclosed
pursuant to this Agreement. Therefore, Research Institution’s or Principal Investigator's disclosure of any
information to Sponsor will be with the understanding that the information disclosed is not confidential and that
Sponsor is not restricted in any way as to its use of that information, unless Research Institution or Principal
Investigator first enters into a separate confidentiality agreement with Sponsor covering that disclosure.
Research Institution and Principal Investigator each agree that each will not disclose to Sponsor any
confidential or proprietary information belonging to any third party without the written consent of such party,
and that each will not represent as being unrestricted any designs, plans, models, samples, or other writings
or products that Research Institution or Principal Investigator know are covered by valid patent, copyright or
other form of intellectual property protection. The foregoing notwithstanding, patient medical charts shall be
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treated confidentially by all parties in accordance with all applicable laws governing confidentiality of medical
records.

5. DUVERNE INFORMACE; MAJETEK ZADAVATELE

5.1

Divérné informace. Jak je zde tento vyraz pouzivan, ,dGvérnymi informacemi“ se rozumi veskeré informace
zpfistupnéné zadavatelem nebo jeho jménem vyzkumnému zdravotnickému zafizeni nebo hlavnimu
zkouSejicimu, mimo jiné véetné podminek této smlouvy, informaci tykajicich se prostfedki a/nebo klinického
hodnoceni, brozury zkouSejiciho, indikaci k pouZziti, a veSkeré dalsi informace tykajici se minulého,
soucasného nebo budouciho vyzkumu, technologie, designd, produktd, know-how, napadi, konceptd,
protokolQ, trh{, pocitaovych program(, prototypl, obchodnich pland, postupl, vykres(, specifikaci, slozeni
hmot, aplikaci produktd, metod pouZiti, provozu, obchodnich tajemstvi zadavatele (nebo jeho pfidruzenych
subjektl) a znalosti nebo informace vyvinuté vyzkumnym zdravotnickym zafizenim nebo hlavnim zkousejicim,
bud samostatné, nebo s ostatnimi, v ddsledku jejich prace v souvislosti s touto smlouvou.

Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici souhlasi s tim, Ze bez pfedchoziho pisemného souhlasu
zadavatele nikdy a z Zadného dlivodu nikomu nesdéli dlivérné informace ani nepouZiji divérné informace k
jinému G&elu nez k provadéni klinického hodnoceni, s vyjimkou pfipadd, kdy o to zadavatel pozada.

Za (cCelem ochrany divérnosti divérnych informaci vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici
souhlasi s tim, Ze: (i) omezi §ifeni davérnych informaci pouze na ty zaméstnance, zastupce, nebo konzultanty,
ktefi je potfebuji znat; (i) budou informovat kaZzdého zaméstnance, zastupce nebo konzultanta, ktery obdrZi
davérné informace, o divérné povaze takovych informaci; a (iii) uzaviou s takovymi zaméstnanci, zastupci a
konzultanty vhodné pisemné dohody, které jim umozni dodrzovat povinnosti zachovani divérnosti obsazené
v tomto dokumentu.

Bez ohledu na vy$e uvedeng, informace nebudou povazovany za ,d(ivérné informace” (a) v rozsahu, v jakém
Ize prokazat, Ze tyto informace byly vefejné znamy pfed jejich obdrzenim nebo po jejich obdrzeni vyzkumnym
zdravotnickym zafizenim, hlavnim zkousejicim nebo jinou osobou s nimi spojenou, jinym zplsobem neZ
jednanim nebo opomenutim, které Ize pricist vyzkumnému zdravotnickému zafizeni, hlavnimu zkouSejicimu
nebo takové jiné osobé; (b) v rozsahu, v jakém byly tyto informace vyzkumnému zdravotnickému zafizeni,
hlavnimu zkousejicimu nebo jiné osobé k nim pfidruzené znamy z jinych zdroji nez od zadavatele (nebo jeho
pfidruzenych osob ¢i subjektd) pfed jejich zpfistupnénim podle této smlouvy, a toto je prokazatelné
zdokumentovano v pisemnych zadznamech vytvofenych vyzkumnym zdravotnickym zafizenim nebo hlavnim
zkousSejicim pfed takovym zpfistupnénim; (c) v rozsahu, v jakém byly tyto informace zakonnym zplsobem
zpfistupnény vyzkumnému zdravotnickému zafizeni, hlavnimu zkouSejicimu nebo jiné osobé k nim pfidruzené
tfeti stranou, ktera ma pravo tyto informace zpfistupnit na ned(vérné bazi; nebo (d) v rozsahu, v jakém Ize
prokazat, Ze tyto informace byly nezavisle vyvinuty vyzkumnym zdravotnickym zafizenim nebo hlavnim
zkouSejicim bez pfistupu k témto informacim.

5.2 Nucené zpfistupnéni duvérnych informaci. Bez ohledu na cokoli, co je v vySe uvedeno jinak, vyzkumné
zdravotnické zafizeni mize zpfistupnit divérné informace na zakladé statniho, soudniho nebo spravniho
prikazu, pfedvolani, Zadosti o informace, regulacniho pozadavku nebo podobnym zplsobem, za piedpokladu,
Ze vyzkumné zdravotnické zafizeni neprodlené informuje, pokud je to proveditelné, pisemné zadavatele o
takové zadosti o zpfistupnéni tak, aby zadavatel, na své vlastni naklady, mohl usilovat o to, aby takové
zpfistupnéni podiéhalo ochrannému pfikazu nebo jinému vhodnému prostfedku napravy, aby divérnost
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5.3

54

davérnych informaci byla zachovana; za pfedpokladu, Ze v pfipadé rozsahlé regulacni Zzadosti tykajici se
¢innosti vyzkumného zdravotnického zafizeni (necilené na zadavatele), vyzkumné zdravotnické zafizeni mize
takové zadosti neprodlené vyhovét za pfedpokladu, Ze o takovém zpfistupnéni zadavatele vyrozumi (pokud
to takovy regulacni orgén povoluje). Vyzkumné zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, Ze nebude branit snaham
zadavatele o vydani ochranného pfikazu nebo jiného prostfedku napravy a bude s nim v ramci moznosti
spolupracovat. Bez ohledu na vy3e uvedené plati, Ze pokud zadavatel neni schopen ziskat ochranny pfikaz
nebo o néj nepozada a vyzkumné zdravotnické zafizeni je ze zakona zadano nebo povinno takové divérné
informace zpfistupnit, m0Zze byt zpfistupnéni takovych ddvérnych informaci provedeno bez vzniku
odpovédnosti.

Informace nejsou urfeny k prodeji nebo vefejnému pouZiti. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni
zkouSejici berou na védomi, Ze divérné informace, které se tykaji postupu, prostfedku, zpsobu vyroby nebo

vefejnému pouZziti.

Informace poskytnuté vyzkumnym zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkou$ejicim. Vyzkumné zdravotnické
zafizeni, hlavni zkouSejici a zadavatel berou na védomi, Zze UCelem této smlouvy je klinické hodnoceni
pripravk(l zadavatele a Ze podle této smlouvy nebudou zpfistupfiovany dlivémé informace vyzkumného
zdravotnického zafizeni nebo hlavniho zkousejiciho. Z tohoto diivodu, sdéli-li vyzkumné zdravotnické zafizeni
nebo hlavni zkouSejici zadavateli informace, bude se mit za to, Ze informace, které byly sdé&leny, nejsou
davérné a Ze zadavatel neni nijak omezen, pokud jde o jejich pouZiti, ledaZe vyzkumné zdravotnické zafizeni
nebo hlavni zkouSejici nejprve uzavfou se zadavatelem samostatnou smlouvu o zachovani davérnosti tykajici
se tohoto zpfistupnéni. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici souhlasi s tim, Ze zadavateli
nezpfistupni divérné nebo chranéné informace patfici tfeti strané bez pisemného souhlasu takové strany a
Ze nebudou prezentovat jako nevyhrazené navrhy, plany, modely, vzorky nebo jiné pisemné dokumenty nebo
produkty, o kterych vyzkumné zdravotnické zafizeni nebo hlavni zkouSejici védi, Ze jsou chranény platnym
patentem, autorskym pravem nebo jinou formou ochrany dusevniho vlastnictvi. Bez ohledu na vy3e uvedené
budou zdravotni zaznamy pacientli povazovany za divémé vSemi stranami v souladu se vSemi platnymi
zakony upravujicimi davérnost zdravotnich zaznamg.

6. INVENTIONS; PATENT RIGHTS AND COPYRIGHTS

6.1

6.2

©AtriCure, Inc.

Disclosure of Inventions, Reports, and Results. Research Institution and Principal Investigator shall promptly
and fully disclose to Sponsor in writing all improvements, developments, discoveries, and inventions, whether
or not patentable, conceived or first reduced to practice, either alone or with others, in performance of the Trial
or relating to the Confidential Information (“Inventions”). Research Institution and Principal Investigator further
agree to disclose and deliver to Sponsor (or its designee) all results of the Trial (“Results”) and all reports,
records and other materials prepared by Research Institution or Principal Investigator, either alone or with
others, in connection therewith or relating to Confidential Information (‘Reports”).

Ownership of Inventions: If so requested by the Sponsor, Research Institution shall claim the reported
Inventions and transfer them to the Sponsor in compliance with the provisions of applicable laws of the Czech
Republic. The Sponsor shall indemnify the Research Institution as appropriate for the inventor's claims
pursuant to applicable laws of the Czech Republic. The Research Institution shall be granted a non-exclusive,
non-transferable and non-sublicensable right to use the Trial Inventions for its own internal, non-commercial
purposes during the course of its research and teaching activities.
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6.3

6.4

6.5

6.6

Ownership of Reports, and Results. All Reports, and Results are, and shall be, the exclusive property of
Sponsor. All right, title, and interest of Research Institution and Principal Investigator in and to such Inventions,
Reports, and Results shall be, and hereby is, automatically assigned to, and shall belong exclusively to,
Sponsor, which assignment Sponsor hereby accepts.

Ownership of Copyrights. Except as provided in Section 0, Research Institution and Principal Investigator
agree that all copyrightable works developed by Research Institution or Principal Investigator, either alone or
with others, that relate in any way to the Trial or Confidential Information shall be, and hereby are, automatically
assigned to, and shall belong exclusively to, Sponsor, which assignment Sponsor hereby accepts. Research
Institution and Principal Investigator agree that any and all copyright rights to such works, including the right to
copy or reproduce the works, to create further derivative works, to file for copyright protection, and to renew
such rights, shall be, and hereby are, automatically assigned to, and shall belong exclusively to, Sponsor which
assignment Sponsor hereby accepts. In the event that assignment of any copyright rights falling within this
Section 0 is not allowed under applicable law, the Research Institution and/or Principal Investigator hereby
grant the Sponsor an exclusive, unlimited and transferable (incl. sub-licensable) license to any use of such
copyright works anywhere in the world for the whole duration of the respective rights. Should the applicable
law change at any point in future to allow assignment of such rights, the Research Institution and Principal
Investigator agree to take any steps that may be necessary in order achieve a lawful and formally perfect
assignment of such copyright rights to the Sponsor or any other person designated by the Sponsor.

Execution of Assignments. Research Institution and Principal Investigator agree to: (a) execute any and all
instruments of assignment or other documents necessary or reasonably requested by Sponsor to evidence the
above ownership of Sponsor; and (b) assist in the preparation, prosecution, procurement, and enforcement of
patents, copyrights, or other forms of protection in connection therewith, all at Sponsor’s request and expense.

Use of Results. Without limiting any of the foregoing, Sponsor shall own and have the right to use the Results
delivered by Research Institution and Principal Investigator under the terms of this Agreement in any
professional manner deemed appropriate to Sponsor’s business interests. Subject to the provisions of Sections
0, 0 and 0 and this Section 0, Research Institution and Principal Investigator shall retain the right to use such
Results internally for research, education and patient care purposes only.

6. VYNALEZY; PATENTOVA PRAVA A AUTORSKA PRAVA

6.1

6.2

©AtriCure, Inc.

Zpfistupnéni vynalezd, zprav a vysledkd. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici neprodlené a v
plném rozsahu pisemné zpfistupni zadavateli vSechna zlep3eni, vyvoj, objevy a vynélezy, at jiz patentovatelné
¢i nikoli, které byly vytvofeny nebo poprvé uvedeny do praxe, at jiz samostatné nebo ve spolupraci s ostatnimi,
pfi provadéni klinického hodnoceni nebo v souvislosti s divérnymi informacemi (dale jen ,vynalezy®).
Viyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici dale souhlasi s tim, Ze zpfistupni a pfedaji zadavateli
(nebo jeho zastupci) vechny vysledky klinického hodnoceni (dale jen ,vysledky*) a vSechny zpravy, zaznamy
a daldi materidly vypracované vyzkumnym zdravotnickym zafizenim nebo hlavnim zkouSejicim, at jiZ
samostatné nebo spole¢né s ostatnimi, v souvislosti s nim nebo v souvislosti s divérnymi informacemi (dale
jen ,zpravy").

Vlastnictvi vynalez(: Pokud o to zadavatel pozada, bude vyzkumné zdravotnické zafizeni uplatfiovat narok na
nahlaené vynalezy a prevede je na zadavatele v souladu s ustanovenimi platnych zakond Ceské republiky.
Zadavatel podle potfeby odSkodni vyzkumné zdravotnické zafizeni za naroky vynalezce podle platnych
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6.3

6.4

6.5

6.6

zékond Ceské republiky. Vyzkumnému zdravotnickému zafizeni bude udéleno nevyhradni, nepfenosné a
nesublicencovatelné prévo pouZivat vynélezy vzniklé v ramci klinického hodnoceni pro své vlastni interni,
nekomercni Ucely v prib&hu svych vyzkumnych a vyukovych €innosti.

Vlastnictvi zprav a vysledkd. VSechny zpravy a vysledky jsou a budou vyhradnim viastnictvim zadavatele.
Veskera préva, naroky a podily vyzkumného zdravotnického zafizeni a hlavniho zkouSejiciho k takovym
vynalezdm, zpravam a vysledkim budou a timto jsou automaticky postoupeny zadavateli a budou patfit
vyhradné zadavateli, coz zadavatel timto pfijima.

Vlastnictvi autorskych prév. S vyjimkou ustanoveni v oddilu O vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni
zkouSejici souhlasi s tim, Ze veSkera dila, kterd mohou byt pfedmétem autorskych prav, vyvinuta vyzkumnym
zdravotnickym zafizenim nebo hlavnim zkou3ejicim, at jiz samostatné nebo s ostatnimi, ktera se jakymkoli
zpUsobem tykaji hodnoceni nebo divémych informaci, budou a timto jsou automaticky postoupena zadavateli
a budou néleZet vyhradné zadavateli, coz zadavatel timto pfijima. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni
zkouSejici souhlasi s tim, Ze veSkerd autorska prava k takovym dilim, véetné prava kopirovat nebo
reprodukovat dila, vytvaret dalSi odvozena dila, Zadat o ochranu autorskych prév a obnovovat tato prava,
budou a timto jsou automaticky postoupena zadavateli a budou nalezet vyhradné jemu, coz zadavatel timto
pfijima. V pfipadé, ze postoupeni autorskych prav spadajicich do tohoto oddilu 0 neni podle platnych zakond
povoleno, vyzkumné zdravotnické zafizeni a/nebo hlavni zkouSejici timto udéluji zadavateli vylu¢nou,
neomezenou a prevoditelnou (véetné sublicencovéni) licenci k pouZiti takovych autorskych dél kdekoli na svété
na celou dobu trvani pfisluSnych prav. Pokud by se kdykoli v budoucnu platné pravni pfedpisy zménily a
umoznily postoupeni takovych prav, souhlasi vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkou3ejici s tim, Ze
podniknou kroky, které mohou byt nezbytné k dosazeni zakonného a formélné dokonalého postoupeni téchto
autorskych prav zadavateli nebo jiné osobé uréené zadavatelem.

Provedeni postoupeni. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkou$ejici souhlasi s tim, ze: (a) vyhotovi
veSkeré listiny o postoupeni nebo jiné dokumenty, které jsou nezbytné nebo pfiméfené pozadované
zadavatelem k dolozeni vySe uvedeného viastnictvi zadavatele a (b) poskytnou soucinnost pfi pfiprave,
prosazovani, ziskavani a vymahani patentd, autorskych prav nebo jinych forem ochrany v souvislosti s tim, a
to v8e na zadost a naklady zadavatele.

Pouziti vysledkud. Aniz by bylo omezeno cokoli z vy$e uvedeného, zadavatel bude vlastnit a mit pravo pouzivat
vysledky dodané vyzkumnym zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkou3ejicim podle podminek této smlouvy
jakymkoli odbornym zpUsobem, ktery bude povazovat za vhodny pro obchodni zajmy zadavatele. S vyhradou
ustanoveni oddilii 0, 0 a O a tohoto oddilu Ovyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici ponechaji
pravo pouzivat tyto vysledky interné pouze pro ucely vyzkumu, vzdélavani a péce o pacienty.

7. PUBLICATIONS

7.1

©AtriCure, Inc.

Publishable Results.

(a) Research Institution and Principal Investigator reserve the right to publish and/or present the results
of the Trial and any information relating thereto (“Proposed Manuscripts”) in accordance with this

Section 0. Before publishing or presenting, however, Research Institution and Principal Investigator

agree to submit copies of any and all Proposed Manuscripts to Sponsor at least sixty (60) days in

advance of submitting such Proposed Manuscripts to a publisher or other third party. Research
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Institution and Principal Investigator each understand that this requirement acknowledges
Sponsor’s responsibility to evaluate such Proposed Manuscripts: (i) for accuracy and consonance
with Sponsor’s database as stipulated by FDA regulations and any other applicable laws and
regulations; (ii) to ascertain whether Confidential Information or other proprietary information of
Sponsor or its affiliates (including trade secrets and patent protected materials) is being
inappropriately utilized and/or released; (iii) to provide Research Institution and Principal
Investigator with information which may not yet be available to them; and (iv) to provide input from
other investigators and sub-investigators in the Trial, if any, regarding the content and conclusions
of the Proposed Manuscripts. If Sponsor makes a good faith determination within such 60-day
period that the publication or presentation of such Proposed Manuscript would be detrimental to its
or its affiliates’ intellectual property interests, Research Institution and Principal Investigator shall
refrain from submitting such Proposed Manuscript to a publisher or other third party for another
ninety (90) days to allow Sponsor or its affiliates to file patent applications or take other steps to
protect its or its affiliates’ intellectual property interests or, in the alternative, at Sponsor’s election,
shall redact or otherwise modify the Proposed Manuscript to remove any language that Sponsor
believes in good faith to be detrimental to Sponsor’s or its affiliates’ intellectual property interests.
Research Institution and Principal Investigator further agree to redact or modify those sections of
the Proposed Manuscript which Sponsor reasonably and in good faith determines directly or
indirectly disclose Confidential Information or other proprietary information of Sponsor or which
inaccurately reflect the results of the Trial.

(b) The foregoing notwithstanding, Research Institution and Principal Investigator acknowledge that
this is a multi-center Trial and that Sponsor has an interest in ensuring that a multi-center publication
is the first publication to be released or presented regarding the Trial. Research Institution and
Principal Investigator agree that they shall not independently publish or present any materials
regarding the Trial until such a multi-center publication is released. The multi-center publication for
the Trial shall be coordinated by the President of Sponsor (or such other person designated by the
President of Sponsor) and shall list as contributing author all of the principal investigators
participating in the Trial.

7.2 Acknowledgment of Sponsor. Research Institution and Principal Investigator shall properly acknowledge
Sponsor in all Proposed Manuscripts.

7.3 Use of Reprints. Sponsor shall be permitted to use reprints of any publications resulting from the Trial for its
own purposes in a manner that is consistent with industry practice.

74 Use of Names. Neither party will use the name of the other in any advertising or other form of promotional
materials, without the written permission of the other.

7. PUBLIKACE
71 Publikovatelné vysledky.

(a) Vlyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici si vyhrazuji pravo publikovat a/nebo
prezentovat vysledky klinického hodnoceni a veSkeré souvisejici informace (déle jen ,navrhované
rukopisy“) v souladu s timto oddilem 0. Pfed publikovanim nebo prezentaci se vdak vyzkumné
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zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici zavazuiji, ze pfedloZi kopie v8ech navrhovanych rukopist
zadavateli nejméné Sedesat (60) dnd pred pfedloZenim takovych navrhovanych rukopist vydavateli
nebo jiné tfeti strané. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici jsou srozuméni s tim, Ze
tento pozadavek uznava odpovédnost zadavatele za vyhodnoceni téchto navrhovanych rukopisu:
(i) z hlediska pfesnosti a souladu s databazi zadavatele, jak stanovi pfedpisy FDA a jiné platné
zakony a predpisy; (ii) za UCelem ZjiSténi, zda nejsou divérné informace nebo jiné chranéné
informace zadavatele nebo jeho pfidruzenych spoleénosti (v€etné obchodnich tajemstvi a
patentové chranénych materidli) pouzivany a/nebo zvefejfiovany nevhodné; (iii) za Ucelem
poskytnuti informaci vyzkumnému zdravotnickému zafizeni a hlavnimu zkouSejicimu, které jim
jesté nemusi byt k dispozici; a (iv) pfipadné za ucelem poskytnuti informaci od jinych zkousejicich
a spoluzkousejicich v klinickém hodnoceni ohledné obsahu a zavérd navrhovanych rukopisQ.
Pokud zadavatel v dobré vife rozhodne, Ze publikovani nebo prezentace takového navrhovaného
rukopisu by poskodily zajmy zadavatele nebo jeho pfidruZzenych subjektl v oblasti dusevniho
vlastnictvi, vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici se zdrzi pfedloZeni navrhovaného
rukopisu vydavateli nebo jiné tfeti strané po dobu dal$ich devadesati (90) dnd, aby umoznili
zadavateli nebo jeho pfidruzenym subjektiim podat patentové prihlasky nebo podniknout jiné kroky
k ochrané z4m( zadavatele nebo jeho pfidruzenych subjektli v oblasti dusevniho viastnictvi,
pfipadné, dle volby zadavatele, zméni nebo jinak upravi navrhovany rukopis tak, aby byl odstranén
text, o kterém se zadavatel v dobré vife domniva, Ze podkozuje zajmy zadavatele nebo jeho
pfidruzenych subjektt v oblasti dusevniho vlastnictvi. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni
zkouSejici dale souhlasi s tim, ze zmé&ni nebo upravi ty &asti navrhovaného rukopisu, o nichz
zadavatel pfiméfené a v dobré vife rozhodne, Ze pfimo nebo nepfimo zpfistupfiuji divérné
informace nebo jiné vlastnické informace zadavatele nebo které nepfesné odrazeji vysledky
hodnoceni.

(b) Bez ohledu na vySe uvedené vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici berou na védomi,
Ze se jedna o multicentrické klinické hodnoceni a ze zadavatel ma zajem na zaji$téni toho, aby
multicentrick& publikace byla prvni publikaci, kterd ma byt vydana nebo prezentovana v souvislosti
s klinickym hodnocenim. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkou$ejici souhlasi s tim, Ze
nebudou nezavisle publikovat ani prezentovat materialy tykajici se klinického hodnoceni, dokud
nebude takova multicentricka publikace zvefejnéna. Multicentricka publikace klinického hodnoceni
bude koordinovéana prezidentem zadavatele (nebo jinou osobou uréenou prezidentem zadavatele)
a bude uvadét jako pfispivajici autory vSechny hlavni zkouSejici u€astnici se klinického hodnoceni.

7.2 Uznéni zadavatele. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici Fadné uznaji zadavatele ve vSech
navrhovanych rukopisech.

7.3 Pouziti pretiskl. Zadavatel bude moci pouzit pretisky vSech publikaci, které jsou vysledkem Klinického
hodnoceni, pro své vlastni Gcely zplsobem, ktery je v souladu s praxi v oboru.

7.4 Pouziti jmen. Zadn4 ze stran nepouzije jméno & nazev druhé strany v reklamé ani v jiné formé propagaénich
material(i bez pisemného souhlasu druhé strany.
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8. INDEMNITY

8.1

8.2

8.3

8.4

By Sponsor. Sponsor shall indemnify, defend and hold harmless Research Institution and Research
Institution’s officers, directors, trustees, employees, Principal Investigator, and any sub-investigators
(collectively, the “Research Institution Indemnitees”) from and against any and all liabilities, damages,
losses, claims or expenses incurred by or imposed upon the Research Institution Indemnitees, or any one of
them, that result from the negligence of Sponsor in connection with the Trial, except to the extent such liability,
damage, loss, claim or expense is attributable to: (i) prior treatment giving rise to the condition for which the
Device is used in connection with the Trial; (i) the negligence, reckless, or willful misconduct of one or more
of the Research Institution Indemnitees; (iii) any failure of one or more of the Research Institution Indemnitees
to adhere strictly to the terms of the Protocol or to follow good clinical practices, including without limitation
adequate human subject protection; or (iv) a breach of any applicable law or regulation by one or more of the
Research Institution Indemnitees.

By Research Institution. Research Institution shall indemnify, defend and hold harmless Sponsor and
Sponsor’s officers, directors, trustees, employees, and affiliates (collectively, the “Sponsor Indemnitees”)
from and against any and all liabilities, damages, losses, claims or expenses incurred by or imposed upon the
Sponsor Indemnitees, or any one of them, in connection with the Trial, to the extent such liability, damage,
loss, claim or expense is attributable to (i) prior treatment giving rise to the condition for which the Device is
used in connection with the Trial; (i) the negligence, reckless, or willful misconduct of one or more of the
Research Institution Indemnitees; (iii) any failure of one or more of the Research Institution Indemnitees to
adhere strictly to terms of the Protocol and/or to follow good clinical practices, including without limitation
adequate human subject protection; or (iv) a breach of any applicable law or regulation by one or more of the
Research Institution Indemnitees.

Conditions of Indemnity. Sponsor’s and Research Institution’s obligations pursuant to this Section 8 are
conditioned upon: (i) the indemnified party providing written notice to the indemnifying party of any claim for
indemnification hereunder within 30 days after such party has knowledge of such a claim; (i) the indemnified
party permitting the indemnifying party to assume full responsibility for the investigation of, preparation for, and
defense of, any claim for which indemnification is being sought; (iii) the indemnified party assisting the
indemnifying party, at the indemnifying party’s reasonable expense, in the investigation of, preparation for, and
defense of, any such claim; and (iv) the indemnified party not compromising or settling any such claim without
the indemnifying party’s prior written consent.

Subject Insurance. The Sponsor shall obtain insurance coverage required by applicable laws of the Czech
Republic in respect of potential liability for damages to Subjects resulting from the Trial.

8. ODSKODNENI

8.1

Zadavatelem. Zadavatel odSkodni, bude brénit a zprosti odpovédnosti vyzkumné zdravotnické zafizeni a jeho
vedouci pracovniky, feditele, spravce, zaméstnance, hlavniho zkouSejiciho a pfipadné spoluzkousejici
(spole¢né ,odSkodiované osoby vyzkumného zdravotnického zafizeni) v souvislosti s veSkerymi
zavazky, Skodami, ztratami, naroky nebo vydaji vzniklymi nebo uloZzenymi odSkodfiovanym osobam
vyzkumného zdravotnického zafizeni nebo kterékoli z nich, které jsou disledkem nedbalosti zadavatele v
souvislosti s klinickym hodnocenim, s vyjimkou rozsahu takové odpovédnosti, poskozeni, ztraty, naroku nebo
vydaje, které Ize pfi€ist: (i) pfedchozi I&¢bé, které vedla ke vzniku stavu, pro ktery se prostfedek v souvislosti
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8.2

8.3

8.4

s klinickym hodnocenim pouziva; (i) nedbalosti, bezohlednosti nebo Umysinému pochybeni jedné nebo vice
od8kodriovanych osob vyzkumného zdravotnického zafizeni; (i) nedodrZeni podminek protokolu nebo
nedodrzeni spravné klinické praxe ze strany jedné nebo vice odSkodfiovanych osob vyzkumného
zdravotnického zafizeni, mimo jiné véetné adekvatni ochrany lidskych subjekt(; nebo (iv) poruseni platného
zakona nebo predpisu jednou nebo vice odSkodriovanymi osobami vyzkumného zdravotnického zafizeni.

Vyzkumnym zdravotnickym zafizenim. Vyzkumné zdravotnické zafizeni odSkodni, bude branit a zprosti
odpovédnosti zadavatele a jeho vedouci pracovniky, feditele, spravce, zaméstnance a pfidruzené spole¢nosti
(souhrnné ,odskodiované osoby zadavatele®) v souvislosti s veSkerymi zavazky, Skodami, ztratami, naroky
nebo vydaiji vzniklymi nebo ulozenymi odSkodriovanym osobam zadavatele nebo kterékoli z nich, v souvislosti
s klinickym hodnocenim, v rozsahu, v jakém Ize takovou odpovédnost, poSkozeni, ztratu, narok nebo vydaj
pficist (i) pfedchozi 16Ebé, ktera vedla ke vzniku stavu, pro ktery se prostfedek v souvislosti s klinickym
hodnocenim pouZivd (ii) nedbalosti, bezohlednosti nebo Umysinému pochybeni jedné nebo vice
odSkodniovanych osob vyzkumného zdravotnického zafizeni; (iii) nedodrZzeni podminek protokolu ze strany
jedné nebo vice odSkodriovanych osob vyzkumného zdravotnického zafizeni a/nebo nedodrzeni spravné
klinické praxe, mimo jiné véetné adekvatni ochrany lidskych subjektd; nebo (iv) poruseni platného zakona nebo
pfedpisu jednou nebo vice odSkodriovanymi osobami vyzkumného zdravotnického zafizeni.

Podminky od8kodnéni. Povinnosti zadavatele a vyzkumného zdravotnického zafizeni podle tohoto oddilu 8
jsou podminény tim, Ze: (i) odSkodriovana strana pisemné oznami od3kodrujici strané nérok na odSkodnéni
podle této smlouvy do 30 dnli poté, co se o takovém naroku dozvi; (i) odSkodfiovana strana povoli
odSkodrujici strané pfevzit plnou odpovédnost za vySetfovani, pfipravu obrany a obranu néroku, v souvislosti
s nimz je pozadovano od$kodnéni; (iii) odSkodfiovana strana pomize odSkodrujici strané, na pfimérené
naklady odSkoddujici strany, pfi vySetfovani pfipravé obrany a obrané takového néroku; a (iv) oddkodriované
strana se bez pfedchoziho pisemného souhlasu odSkodriujici strany nedohodne na kompromisu nebo
urovnani takového naroku.

Pojiéténi v souvislosti se subjekty. Zadavatel zajisti pojistné kryti vyzadované platnymi zakony Ceské republiky
s ohledem na potencialni odpovédnost za Skody zpiisobené subjektim hodnoceni.

9. COVENANTS AND WARRANTIES

9.1

9.2

©AtriCure, Inc.

Conduct of Trial. Research Institution has the expertise, time and resources to conduct the Trial per this
Agreement. Research Institution will conduct the Trial in a timely manner and in accordance with this
Agreement, the Protocol, and Sponsor’s other reasonable written instructions. Research Institution will conduct
the Trial in conformance with generally accepted good clinical practices standards and in accordance with all
applicable laws and regulations. Research Institution will accurately collect and record Trial data in accordance
with all applicable laws and regulations. Research Institution will conduct the Trial only at facilities that are
listed on the Statement of Investigator and will ensure that such facilities remain adequate during the Trial.
Research Institution warrants that it is not now nor will it, for the Term of this Agreement, enroll subjects in a
Conflicting Trial. A Conflicting Trial is one which studies or evaluates a method which is in competition with or
has a clinical endpoint similar to the Trial described herein, such that potential subjects could be eligible for
both the Trial and the Conflicting Trial.

Prior Conduct. Research Institution and Principal Investigator each warrant that neither of them, nor any of
the Research Institution’s agents or employees rendering services in connection with the Trial, has been
Confidential Page 20 of 52
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9.3

9.4

9.1

9.2

debarred, disqualified, or otherwise banned by the FDA or any equivalent regulatory authority outside the
United States from conducting clinical trials or is under investigation by the FDA or any equivalent regulatory
authority outside the United States for debarment, disqualification or any similar regulatory action. Research
Institution will promptly notify Sponsor after becoming aware of any actual or threatened debarment,
disqualification or other ban or investigation by the FDA or any equivalent regulatory authority outside the
United States which comes to the attention of the Research Institution or the Principal Investigator during the
course of the Trial and for five years following its conclusion.

Conflicts. Research Institution and Principal Investigator each further warrant that the services covered by this
Agreement do not, and will not, violate any other agreement with other parties or any restrictions of any kind,
including, but not limited to, other clinical Trial agreements or research arrangements with other sponsors
which would conflict with the services to be performed hereunder.

Arm’s Length Negotiation. The parties hereto represent and warrant that the compensation provided under the
terms of this Agreement shall be consistent with fair market value in arm’s length transactions, and has not
been determined in any manner with regard to, or has been given in exchange for, any implicit or explicit
agreement to provide favorable procurement decisions with regard to Sponsor’s products, to encourage any
particular outcome for the Trial, or to the value or volume of any business generated between the parties. The
compensation provided hereunder is directly related to the costs of carrying out the Trial, and no incentive
payment is included for the identification or recruitment of Subjects.

ZAVAZKY A ZARUKY

Provadéni klinického hodnoceni. Vyzkumné zdravotnické zafizeni mé odborné znalosti, Cas a zdroje k
provadéni klinického hodnoceni podle této smlouvy. Vyzkumné zdravotnické zafizeni bude provadét klinické
hodnoceni v€as a v souladu s touto smlouvou, protokolem a dalSimi pfiméfenymi pisemnymi pokyny
zadavatele. Vyzkumné zdravotnické zafizeni bude provadét klinické hodnoceni v souladu s obecné
pfijimanymi standardy spravné klinické praxe a v souladu se v3emi platnymi zakony a pfedpisy. Vyzkumné
zdravotnické zafizeni bude pfesné shromazdovat a zaznamendvat udaje z klinického hodnoceni v souladu se
vSemi platnymi zakony a pfedpisy. Vyzkumné zdravotnické zafizeni bude provadét klinické hodnoceni pouze
v zafizenich, ktera jsou uvedena v prohlaseni zkousejiciho, a zajisti, aby tato zafizeni zstala béhem klinického
hodnoceni adekvatni. Vyzkumné zdravotnické zafizeni zaruCuje, Ze nyni nezafazuje ani nebude po dobu
platnosti této smlouvy zafazovat subjekty do konkurenéniho klinického hodnoceni. Konkurenéni Klinické
hodnoceni je takové, které zkouma nebo vyhodnocuje metodu, ktera konkuruje klinickému hodnoceni
popsanému v tomto dokumentu nebo kterd ma podobny Klinicky cilovy parametr, takze potencialni subjekty
mohou byt zpdsobilé pro klinické hodnocenti i pro konkurenéni klinické hodnoceni.

Predchozi chovéni. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkou3ejici zarucuiji, Ze nikdo z nich, ani Zadny
ze zastupcl nebo zaméstnancli vyzkumného zdravotnického zafizeni poskytujicich sluzby v souvislosti s
klinickym hodnocenim, nebyl vyloucen, diskvalifikovan nebo jinym zplsobem neobdrzel zakaz od FDA nebo
ekvivalentniho regulaéniho organu mimo Spojené staty provadét klinicka hodnoceni ani neni vySetfovan FDA
nebo jinym ekvivalentnim regulacnim orgdnem mimo Spojené staty za (¢elem zakazu Cinnosti, diskvalifikace
nebo podobného regulacniho opatfeni. Vyzkumné zdravotnické zafizeni bude neprodlené informovat
zadavatele poté, co se dozvi o skuteéném nebo hrozicim zékazu €innosti, nezpiisobilosti nebo jiném zakazu
Ci vySetfovani ze strany FDA nebo ekvivalentniho regulacniho organu mimo Spojené staty, o kterém se
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9.3

9.4

vyzkumné zdravotnické zafizeni nebo hlavni zkousejici dozvi v pribéhu klinického hodnoceni a po dobu péti
let po jeho ukonceni.

Rozpory. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkou3ejici dale zaru€uji, Ze sluzby, na které se vztahuje
tato smlouva, neporusuji a nebudou poruSovat jinou smlouvu s jinymi stranami nebo omezeni jakéhokoli druhu,
mimo jiné v&etné jinych smluv o klinickém hodnoceni nebo vyzkumnych ujednéni s jinymi zadavateli, které by
byly v rozporu se sluzbami, které maji byt podle této smlouvy poskytovany.

Vyjednavéni na zakladé obvyklych trznich podminek. Strany této smlouvy prohladuji a zaruéuji, Ze odména
poskytnutd podle podminek této smlouvy odpovida férové trzni hodnoté pfi transakcich za obvyklych trznich
podminek a nebyla stanovena zadnym zplisobem s ohledem na jakoukoli implicitni nebo explicitni dohodu o
poskytnuti pfiznivych rozhodnuti 0 zadavani zakéazek tykajicich se produktli zadavatele, o podpore konkrétniho
vysledku klinického hodnoceni nebo o hodnoté ¢i objemu obchodu vytvofeného mezi stranami, ani nebyla
poskytnuta vyménou za takovou dohodu. Odména poskytnuta podle této smlouvy pfimo souvisi s naklady na
provadéni klinického hodnoceni a neni do ni zahrnuta motivaéni platba za identifikaci nebo nabor subjektd.

10. TERM; TERMINATION

10.1

10.2

10.3

10.4

Term. This Agreement shall have a term of the duration of the Trial unless extended or earlier terminated by
mutual agreement of the parties. The foregoing notwithstanding, all obligations which are by their nature
continuing, including, without limitation, the obligations contained in the provisions of Sections 0 through 0,
shall survive any expiration or termination of this Agreement.

Early Termination. Sponsor, Research Institution, or Principal Investigator may terminate this Agreement, with
or without cause, prior to the conclusion of the Trial at any time by giving thirty (30) days prior written notice of
termination to the other parties and only if allowed under applicable laws and regulations. In the event of such
termination: (a) Sponsor shall reimburse Research Institution for any work performed prior to termination and
required follow-up testing, and (b) if requested by Sponsor, Principal Investigator shall perform the follow-up
testing and provide the data required under the Trial for those Subjects who were enrolled in the Trial prior to
termination of this Agreement, and the terms of this Agreement shall continue to apply with respect to all such
follow-up testing and data.

Termination for Non-Compliance. If Sponsor determines that Principal Investigator, Research Institution, or
any of the sub-investigators is not complying with this Agreement, the Protocol, or any applicable laws or
regulations, including, without limitation, the US Federal Food, Drug and Cosmetic Act and Czech Act No.
378/2007 Coll., on Medicinal Products, Sponsor will promptly either: (a) require compliance; or (b) discontinue
shipments of the Device for use in connection with the Trial to Principal Investigator and terminate Principal
Investigator’s and all non-complying sub-investigator’s participation in the Trial; whichever Sponsor, in its sole
discretion, determines is appropriate.

Duties Upon Termination. Upon receipt of a notice of termination, Principal Investigator and Research
Institution shall immediately stop enrolling Subjects in the Trial and shall cease conducting procedures in
connection with the Trial, to the extent medically advisable, on Subjects already participating in the Trial and
shall complete its normal Trial completion responsibilities. Notwithstanding anything to the contrary in this
Section 0, Sponsor, Research Institution, and Principal Investigator agree that any termination requested
hereunder shall not commence until such date as Subjects in the Trial can be transitioned out of the Trial
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without adverse medical effect to such Subjects. Research Institution and Principal Investigator shall comply
with Sponsor’s instructions as to whether the Devices, Confidential Information, and other materials provided
hereunder are to be returned to Sponsor or disposed of; provided, however, that Research Institution and
Principal Investigator shall not dispose of or return a Device to Sponsor if such action would jeopardize the
rights, safety, or welfare of a Subject in the Trial.

10. DOBA TRVANi; UKONCENi

10.1

10.2

10.3

10.4

©AtriCure, Inc.

Obdobi. Tato smlouva je uzaviena na obdobi trvani klinického hodnoceni, pokud nebude prodlouZzena nebo
pfedCasné ukonéena vzajemnou dohodou smiuvnich stran. Bez ohledu na vySe uvedené plati, Zze veSkeré
zavazky, které jsou svou povahou trvalé, mimo jiné vcetné zavazkd obsaZzenych v ustanovenich oddild O az
0, pfetrvaji i po vypr8eni nebo ukonceni platnosti této smlouvy.

Pred€asné ukonéeni. Zadavatel, vyzkumné zdravotnické zafizeni nebo hlavni zkou3ejici mohou tuto smlouvu
kdykoli ukon¢it s udanim ddvodu nebo bez udani divodu pfed ukonéenim klinického hodnoceni tim, Ze
ostatnim strandm poskytnou pisemné oznameni o vypovédi ostatnim stranam fficet (30) dni pfedem, a to
pouze v pfipadé, ze to umoziuji platné zakony a pfedpisy. V pfipadé takového ukonéeni: (a) zadavatel uhradi
vyzkumnému zdravotnickému zafizeni veSkeré prace provedené pfed ukonCenim a pozadované nasledné
testovani a (b) pokud o to zadavatel poZada, hlavni zkouSejici provede nésledné testovani a poskytne Udaje
pozadované v ramci klinického hodnoceni u téch subjektd, které byly zafazeny do klinického hodnoceni pfed
ukoncenim této smlouvy, a podminky této smlouvy budou nadale platit s ohledem na v8echna takova nasledna
testovani a Udaje.

Ukonceni z ddvodu nedodrzeni smlouvy nebo predpist. Pokud zadavatel rozhodne, Ze hlavni zkousejici,
vyzkumna instituce nebo kterykoliv ze spoluzkou3ejicich nedodrzuje tuto smlouvu, protokol nebo platné
zakony nebo predpisy, mimo jiné véetné federalniho amerického zakona o potravinach, IéCivych pfipravcich a
kosmetickych prostiedcich a ¢eského zakona €. 378/2007 Sb., o léCivych pfipravcich, zadavatel neprodlené
bud (a) vyzada dodrzovani pfedpisu; nebo (b) ukonéi dodavky prostfedku k pouziti v souvislosti s hodnocenim
hlavnimu zkou$ejicimu a ukonéi ucast hlavniho zkousejiciho a v8ech spoluzkou3ejicich, ktefi nedodrZuji
pozadavky klinického hodnoceni; podle toho, co zadavatel podle svého uvazeni bude povazovat za vhodné.

Povinnosti pfi ukonéeni smlouvy . Po obdrZeni vypovédi smlouvy hlavni zkouSejici a vyzkumné zdravotnické
zafizeni okamzité ukonci zafazovani subjektt do klinického hodnoceni a v rozsahu vhodném z IékaFského
hlediska ukonci provadéni postupl v souvislosti s klinickym hodnocenim u subjektl, které se jiz ucastni
klinického hodnoceni, a splni své bézné povinnosti pfi dokonéeni klinického hodnoceni. Bez ohledu na jakékoli
ustanoveni tohoto oddilu 0, vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkou$ejici souhlasi s tim, ze ukonceni
poZadované podle této smlouvy nebude zahajeno az do data, kdy mohou byt subjekty hodnoceni pfevedeny
z hodnoceni bez nepfiznivého lékaf'ského dopadu na tyto subjekty. Vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni
zkouSejici budou dodrzovat pokyny zadavatele ohledné toho, zda prostfedky, divérné informace a dalSi
materialy poskytnuté podle této smlouvy maji byt vraceny zadavateli nebo zlikvidovény; avdak s tim, Ze
vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici nezlikviduji nebo nevréti prostfedek zadavateli, pokud by
takovy krok ohrozil prava, bezpe¢nost nebo blaho subjektu hodnoceni.
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1. MISCELLANEOUS

1.1 Notices. Any notices under this Agreement shall be in writing and delivered by first class mail - certified return
receipt or a nationally-recognized overnight delivery service to the parties as follows, with a copy to be sent by
email (transmission confirmed) to the email addresses indicated below.

If to Research Institution:

Center of Cardiovascular Surgery and Transplantation
Pekarska 664/53

602 00 Brno

Czech Republic

Email: ckich@cktch.cz
Phone: +420 543 182 484

If to Sponsor:
AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way

Mason, Ohio 45040

Attn: Clinical Affairs

Email: [
Phone: I

With email copy to IS -nd I

If to Principal Investigator:

Pekarska 664/53
602 00 Brno
Czech Republic

E-mail: I
Telefon: NG
Fax: +420 543 211 218

If notices and payments required under this Agreement are sent by first class mail to a party at the address
specified, they shall be deemed to have been given or made three business days following the date they were
mailed. Notices and payments sent by overnight delivery by a courier who guarantees next day delivery shall
be deemed to have been given or made one business day following the date they were sent.

11.2 Assignment. This Agreement may not be assigned by any party without the express written consent of the
other parties, except that Sponsor may assign this Agreement to any of its affiliated entities or any acquirer of
all or substantially all of its assets or business, without the other parties’ consent. For purposes of this
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1.3

1.4

1.5

11.6

1.7

Agreement, “affiliated entities” shall include an entity that owns or controls, is owned or controlled by, or is
under common ownership or control with, Sponsor.

Governing Law. This contract is governed by Czech law and was drawn up in accordance with Czech laws.
The competent courts of the Czech Republic have exclusive jurisdiction to decide potential disputes. Local
jurisdiction is given by the seat of the Research Institution.

Force Majeure. The Parties shall not be responsible for failure to perform any of the obligations imposed by
this Agreement, provided such failure shall be occasioned by fire, flood, explosion, earthquake, discontinuity
in the supply of power, governmental interference, civil commotion, riot, war, strikes, labor disturbance,
epidemics or pandemics, or any cause beyond the reasonable control of such party.

Entire Agreement. This Agreement represents the entire agreement between the parties, and the provisions
of this Agreement shall supersede all prior oral and written commitments, contracts, and understandings
relating to the subject matter of this Agreement. Notwithstanding anything to the contrary in this Agreement,
any provisions of any agreements relating to confidentiality, non-competition, non-disclosure, assignment of
inventions, and other similar agreements, to the extent not inconsistent with this Agreement, are in addition to,
and not superseded by, this Agreement, and shall remain in full force and effect. No amendments or changes
to this Agreement, including, without limitation, changes to the Exhibits hereto, shall be effective unless made
in writing and signed by the parties.

Independent Contractor Relationships. The parties agree that the relationship created by this Agreement is
that of independent contractors, and not that of employer-employee, partners, or joint venture. Neither Principal
Investigator nor any agents or employees of such persons or of Research Institution shall be considered to be
an employee or agent of Sponsor or to have the ability to bind Sponsor in any way. Principal Investigator will
be solely and entirely responsible for Principal Investigator’'s acts and for the acts of Principal Investigator's
agents and employees (if any) in the performance of this Agreement.

Financial Disclosure. The Principal Investigator represents and warrants that he or she will, prior to the
beginning of the Trial, complete a Clinical Investigator Financial Disclosure Form and/or any other financial
disclosures form required by the applicable laws and regulations and that all information included shall be true
and complete. For purposes of this Agreement, the Principal Investigator shall be deemed to be the beneficial
owner of all securities held by him/her, his/her spouse and/or dependent children, trusts established for the
benefit of any of the foregoing persons and any entities controlled by any of the foregoing persons. The
Principal Investigator agrees he/she will, by written notice to the Sponsor, promptly update or amend the
information contained in the Clinical Investigator Financial Disclosure Form at least annually and as may be
necessary to ensure that at all times during the term of this Agreement and for one year after the termination
of the Trial that such information is true, complete and correct. The Principal Investigator and Research
Institution also agree to cause all individuals who actually and directly participate in the treatment or evaluation
of Subjects in this Trial to furnish their own Clinical Investigator Financial Disclosure Forms and/or any other
financial disclosures form required by the applicable laws and regulations in accordance with the provisions of
this Section 11.7.

Severability. Should any one or more of the provisions of this Agreement be determined to be invalid, unlawful
or unenforceable, the validity, legality and enforceability of the remaining provisions of this Agreement shall
not in any way be affected or impaired by such determination. To the extent that valid provisions of this
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Agreement need to be modified as a result of a finding of partial invalidity, the parties agree to negotiate in
good faith such modifications as may be necessary to make this Agreement effective and to implement as
nearly as possible the original intent of the parties without the invalid provision.

11.8 Headings. The headings in this Agreement are intended solely for convenience or reference and shall be given
no effect in the construction or interpretation of this Agreement.

11.9 Any changes to this Agreement can be made by a written amendment signed by both contracting parties.

1110  This Agreement is written in English and Czech. In the event of a discrepancy between the two language
versions, the Czech version is decisive.

1111 This Agreement enters into force on the date of signature of the contracting parties and becomes effective
upon publication in the register of contracts pursuant to Act No. 340/2015 Coll.

1112 Counterparts. This Agreement may be executed and delivered in one or more counterparts, each of which
when executed and delivered shall be deemed to be an original but all of which when taken together shall
constitute one and the same Agreement.

1. RUZNE

111 Oznameni. VeSkera ozndmeni podle této smlouvy musi byt uinéna pisemné a doru¢ena postou prvni tfidy —
s potvrzenim o doru€eni nebo celostatné uznavanou dorucovaci sluzbou s doruenim do druhého dne,
nasledujicim zplsobem, pfi¢emz kopie bude zaslana e-mailem (s potvrzenim pfenosu) na nize uvedené e-
mailové adresy.

Vyzkumnému zdravotnickému zafizeni:

Centrum kardiovaskularni a transplantacni chirurgie
Pekarska 664/53

602 00 Brno

Czech Republic

E-mail: cktch@cktch.cz
Telefon: +420 543 182 484

Zadavateli:

AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way

Mason, Ohio 45040

Attn: Clinical Affairs

E-mail: I
Telefon: I

S kopi e-mailu na adresu [N - I
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1.2

1.3

114

11.5

11.6
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Hlavnimu zkous$ejicimu:

Pekarska 664/53
602 00 Brno
Czech Republic

E-mil: I
Telefon: I
Fax: +420 543 211 218

Pokud jsou oznameni a platby poZadované podle této smlouvy zaslany poStou prvni tfidy strané na uvedenou
adresu, budou povazovany za doruéené nebo uskuteénéné tfi pracovni dny po datu odeslani. Oznameni a
platby zaslané kuryrem s doruCenim do druhého dne, ktery zaruCuje doruCeni nasledujici den, budou
povazovany za dorucené nebo provedené jeden pracovni den po datu odeslani.

Postoupeni. Zadn4 ze smluvnich stran nesmi tuto smlouvu postoupit bez vyslovného pisemného souhlasu
ostatnich smluvnich stran, s vyjimkou toho, Ze zadavatel mize tuto smlouvu postoupit kterémukoli ze svych
pridruzenych subjektl nebo nabyvateli svého veskerého majetku nebo podniku nebo jejich podstatné asti bez
souhlasu ostatnich smluvnich stran. Pro ucely této smlouvy pojem ,pfidruZzené subjekty” zahrnuje subjekt, ktery
vlastni nebo ovldda zadavatele, je jim vlastnén nebo ovi&ddan nebo je se zadavatelem pod spole¢nym
vlastnictvim nebo kontrolou.

Rozhodné pravo. Tato smlouva se fidi Ceskym pravem a byla sepsana v souladu s Ceskymi zakony. Prislusné
soudy Ceské republiky maji vyhradni pravomoc rozhodovat o potencialnich sporech. Mistni pravomoc je
uréena sidlem vyzkumného zdravotnického zafizeni.

Vy83i moc. Smluvni strany nebudou odpovédné za nesplnéni kterékoli z povinnosti stanovenych touto
smlouvou za pfedpokladu, Ze k takovému nesplnéni dojde v disledku pozaru, povodné, vybuchu, zemétfesenti,
preruSeni dodavky elekirické energie, zasahu vlady, ob&anskych nepokoji, vytrznosti, valky, stavky,
pracovnépravnich nepokojli, epidemie nebo pandemie nebo pfic¢iny mimo pfiméfenou kontrolu této strany.
Upln& smiouva. Tato smlouva pfedstavuje Gplnou dohodu mezi stranami a ustanoveni této smlouvy nahrazuji
vSechny pfedchozi Ustni a pisemné zavazky, smlouvy a ujednani tykajici se pfedmétu této smlouvy. Bez
ohledu na cokoli, co je v rozporu s touto smlouvou, ustanoveni smluv tykajicich se divérnosti, zakazu
konkurence, nezpfistupnéni, postoupeni vynalezt a jinych podobnych smluv v rozsahu, ktery neni v rozporu
s touto smlouvou, jsou dopliikem této smlouvy a nejsou ji nahrazena a zlistavaji v piné platnosti a u¢innosti.
Dodatky nebo zmény této smlouvy, mimo jiné vCetné zmén pfiloh této smlouvy, nebudou ucinné, pokud
nebudou uinény pisemné a podepsany smluvnimi stranami.

Vztah nezavislych dodavatell. Smiuvni strany souhlasi s tim, Ze vztah vytvoreny touto smlouvou je vztahem
nezavislych dodavateld, a nikoli vztahem zaméstnavatele a zaméstnance, partnerd nebo spole¢ného podniku.
Hlavni zkouSejici ani zastupci ¢i zaméstnanci téchto osob nebo vyzkumného zdravotnického zafizeni nebudou
povazovani za zaméstnance nebo zastupce zadavatele ani nebudou mit moZnost zadavatele jakkoli
zavazovat. Hlavni zkou3ejici ponese vyhradni a plnou odpovédnost za jednéni hlavniho zkou3ejiciho a za
jednani (pfipadnych) zastupcl a zaméstnancl hlavniho zkousejiciho pfi pinéni této smlouvy.
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1.7

1.8

1.9

11.10

11.11

11.12

Zpfistupnéni finanénich informaci. Hlavni zkouSejici prohladuje a zaruéuje, Ze pred zahajenim klinického
hodnoceni vyplni formulai zpfistupnéni finanénich informaci klinického zkouSejiciho a/nebo jiny formulaf
zpfistupnéni finan€nich informaci vyzadovany platnymi zakony a predpisy a Ze vSechny uvedené informace
budou pravdivé a Upiné. Pro cely této smlouvy bude hlavni zkou3ejici povazovan za skuteéného vlastnika
v8ech cennych papirt, které ma v drzeni on sam, jeho manzel/manzelka a/nebo vyZivované déti, svéfenské
fondy zaloZené ve prospéch kterékoli z vySe uvedenych osob a subjektd kontrolovanych kteroukoli z vyse
uvedenych osob. Hlavni zkou3ejici souhlasi s tim, Ze pisemnym oznamenim zadavateli neprodlené aktualizuje
nebo upravi informace obsazené ve formulafi zpfistupnéni finanénich Udajh klinického zkousejiciho alespon
jednou rocné, a jak mdze byt nezbytné k zajisténi toho, aby tyto informace byly pravdivé, Upiné a spravné po
celé obdobi trvani této smlouvy a po dobu jednoho roku po ukonéeni hodnoceni. Hlavni zkousejici a vyzkumné
zdravotnické zafizeni rovnéz souhlasi s tim, ze zajisti, aby vSechny osoby, které se skute¢né a pfimo Gcastni
IéEby nebo hodnoceni subjektl v tomto hodnoceni, poskytly své vlastni formulafe zpfistpnéni finanénich daju
klinického zkouSejiciho a/nebo jiné formulare zpfistupnéni finanénich informaci vyzadované platnymi zakony
a predpisy v souladu s ustanovenimi tohoto oddilu 11.7.

Oddélitelnost. Bude-li jedno nebo vice ustanoveni této smlouvy shledano neplatnym, nezakonnym nebo
nevymahatelnym, platnost, z&konnost a vymahatelnost zbyvajicich ustanoveni této smlouvy nebude timto
Zadnym zpGsobem ovlivnéna ani narusena. V rozsahu, v jakém musi byt platna ustanoveni této smlouvy
upravena v dusledku zjisténi ¢aste¢né neplatnosti, se strany dohodly, Ze v dobré vife vyjednaiji takové Upravy,
které mohou byt nezbytné k tomu, aby tato smlouva byla U¢inna a aby se co nejvice pfibliZila ptivodnimu
zaméru stran bez neplatného ustanoveni.

Nadpisy. Nadpisy v této smlouvé jsou urCeny vyhradné pro usnadnéni nebo referenci a nemaji viiv na
konstrukci nebo vyklad této smlouvy.

Zmény této smlouvy Ize provést pisemnym dodatkem podepsanym ob&ma smiuvnimi stranami.

Tato smlouva je sepsana v angliétiné a CeSting. V pfipadé rozporu mezi obéma jazykovymi verzemi je
rozhodujici Eeska verze.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnimi stranami a nabyvé d€innosti zvefejnénim v registru
smluv podle zakona €. 340/2015 Sb.

Stejnopisy. Tato smlouva mize byt podepsana a pfedana v jednom nebo vice stejnopisech, pficemz kazdy z
nich, pokud je podepsan a pfedan, bude povazovan za originél, ale vSechny spole¢né tvofi jednu a tutéz
smlouvu.
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SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI

Vyjimka pro hodnoceny zdravotnicky prostredek (IDE)
Vyloucéeni ouska levé siné pro klinické hodnoceni profylaktické redukce cévni mozkové piihody

IN WITNESS WHEREOF, Sponsor, Research Institution and Principal Investigator have caused this Agreement to be
executed as of the last date set forth below.

EXHIBITS:

A - Trial Protocol

B - Trial Budget and Payment Schedule

C - Privacy and Data Protection (Data Processing Agreement)

NA DUKAZ CEHOZ zadavatel, vyzkumné zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici podepsali tuto smlouvu k poslednimu
datu uvedenému nize.
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PRILOHY:

A - Protokol klinického hodnoceni

B - Rozpodet klinického hodnoceni a rozpis plateb

C - Ochrana soukromi a osobnich tdaji (smlouva o zpracovani udaj)
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Exhibit A — Trial Protocol

[Provided Separately]

Priloha A - Protokol hodnoceni

[Poskytovano samostatné]
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Exhibit B - Trial Budget and Payment Schedule
Priloha B - Rozpoc¢et hodnoceni a splatkovy kalendar

Payments and Charges
Payment is in Euros.

Sponsor’s designee will pay Research Institution according to the payment schedule (the “Per-Subject
Payment”) (amounts shown are inclusive of the following: research staff resources, institutional overhead,
and assessments performed for research purpose only) below for the performance of the study. The Per-
Subject Payment includes assessments required by the Protocol at the rates set forth in the Payment
Schedule below but excludes Pass-Through Costs (as defined below). If a visit is only partially completed
(i.e. not all assessments required by the Protocol are performed), or a Subject misses a scheduled visit,
Sponsor shall only be obligated to pay for those assessments actually completed. Sponsor shall have no
obligation to pay the Per Subject Payment for any Subject for which useful data cannot be obtained due to
Institution’s or Principal Investigator’s failure to fulfill their respective obligations in this Agreement, such as
inappropriately enrolled patients. Any patient enrolled in the Study who does not satisfy all the inclusion
and exclusion criteria is considered inappropriately enrolled.

Institution shall be solely responsible for taxes based on Institution’s income and for withholding and paying
all applicable payroll taxes of any nature that may be due on amounts paid to Institution Personnel.

Enroliment and compensation for additional Study Subjects beyond the target of Il is not permitted
without prior written approval from AtriCure Clinical.

For payment of amounts with respect to valid Study Subjects, the electronic data capture (EDC) system for
the Study will be reviewed quarterly by Sponsor or its designee for “completed visits” entered into the EDC
system. A “completed visit” is defined as the visit by the valid Study Subject along with the uploading to
the EDC system of all the associated CRFs for that visit in accordance with the Protocol. Payments will be
made by Sponsor or its designee quarterly following the review of the EDC system for completed and
qualified as clean visits. Clean is defined as all data queries are resolved with no outstanding issues on
the visit CRF. The amount to be paid per completed visit is set forth in the Payment Schedule below. A
payment request will be generated by Sponsor or its designee using the CRFs in the EDC system for
verification and documentation of the completed visits. Visits must be entered consecutively into the EDC
system.

Platby a poplatky
Platba je v eurech.

Zmocnénec Zadavatele uhradi vyzkumné instituci podle platebniho kalendare (,Platba za subjekt®)
(uvedené ¢€astky zahrnuji nasledujici: zaméstnanci vyzkumného personalu, rezijni naklady instituce a
posouzeni provadéna pouze pro ucCely hodnoceni) nize pro provedeni hodnoceni. Platba za subjekt
zahrnuje hodnoceni vyzadovana protokolem v sazbach uvedenych v planu plateb nize, ale nezahrnuje
pfefakturovavané naklady (jak je definovano niZze). Pokud je navstéva dokon€ena pouze Castecné (1.
nejsou provedena vSechna posouzeni pozadovana protokolem), nebo subjekt zmesSka planovanou
navstévu, je Zadavatel povinen uhradit pouze tato skute€né provedena posouzeni. Zadavatel nema Zadnou
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povinnost uhradit platbu za subjekt za jakykoli subjekt, o kterém nelze ziskat uzite€na data z ddvodu
neplnéni pfislusnych povinnosti instituce nebo hlavniho zkousejiciho v této smlouvé, jako jsou napfiklad
nevhodné zafazeni pacienti. Kazdy pacient zafazeny do studie, ktery nespliiuje v8echna kritéria pro
zarazeni a vylouceni, je povazovan za nevhodné zafazeného.

Instituce nese vyhradni odpovédnost za zaplaceni dani vyplyvajicich z pfijmu instituce a za zadrZovani a
placeni v8ech pfislusnych dani ze mzdy jakékoli povahy, které mohou byt splatné z ¢astek vyplacenych
zameéstnancim instituce.

Bez predchoziho pisemného souhlasu spole€nosti AtriCure Clinical nejsou povolena zafazeni a
kompenzace pro dal$i subjekty klinického hodnoceni nad cil I

Pro platbu ¢astek ohledné platnych subjektt studie bude Zadavatel nebo jeho zmocnénec provadét
Ctvrtletné kontroly ,dokonéenych navstév* zadanych do systému elektronického sbéru dat (EDC) pro
klinické hodnoceni. ,Dokonéena navstéva“ je definovana jako navstéva platného subjektu studie spolu s
odeslanim v8ech souvisejicich CRF pro tuto navstévu v souladu s protokolem do systému EDC. Platby za
dokonc&ené navstévy, které byly kvalifikovany jako Cisté, bude provadét Zadavatel nebo jeho zmocnénec
&tvrtletné po kontrole systému EDC. Cista navstéva znamena, Ze vSechny dotazy na data jsou vyFeSeny
a nejsou zadné nevyfesené problémy v CRF navstévy. Castka, kterd ma byt zaplacena za dokon&enou
navstévu, je uvedena v platebnim kalendafi nize. Zadavatel nebo jeho zmocnénec vygeneruje zadost o
platbu pomoci CRF v systému EDC pro ovéfeni a dokumentaci provedenych navstév. Navstévy musi byt

zadavany do systému EDC postupné.

Research Payment Per Subject Visit (Screening — 5 Year)

Per Visit Per Subject Costs Scheduled Payments

Visit Timepoint Amount Including OH

Screening / Baseline

Surgery

Discharge

Month 1

Month 6

1 Year

Month 18

2 Years

Month 30

3 Years

Month 42

4 Years

Month 54

5 Years

Final Visit
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Platba za vyzkum za navstévu subjektu (screening — 5 let)

Naklady na navstévu za subjekt Planované platby
Casovy bod navstévy Castka véetné OH
Screening / po&ateéni navstéva I
Operace ]
Propusténi |
1. mésic ]
6. mésic I
1 rok ]
18. mésic I
2 roky ]
30. mésic I
3 roky I
42. mésic I
4 roky |
54. mésic I
5 let I
Zavéreéna navstéva I
Research Payment Per Subject Visit (5 Year +)
Month 6 (repeats every 12 months) [ ]
Month 12 (repeats annually) I
Platba za vyzkum za navstévu subjektu (5 let a déle)

6. mésic (opakuje se kazdych 12 mésich) [ ]
12. mésic (opakuje se kazdy rok) I

Payments for Early Termination Subjects:

Payment for early termination (i.e. terminated for any reason once enrolled but before study completion)
Subjects will be pro-rated to cover the visits (or assessments performed as part of a partial visit) identified
in the Protocol that meet the definition of completed and clean visits.

Platby za predéasné ukoncéené subjekty:
Platba za pfed€asné ukonceni (tj. ukonéené z jakéhokoli divodu po zafazeni, ale pfed dokon&enim studie)

subjektim bude pomérna Cast tak, aby pokryla navstévy (nebo posouzeni provedena jako soucast
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Castecné navstévy) uvedené v Protokolu, které splfuji definici dokoncenych a Cistych navstév.

Pass-Through Costs:

Reasonable, pre-approved pass-through expenses (without other mark-up) that are set forth in the table
below or incurred with Sponsor’s prior written approval. Site will invoice Sponsor or Sponsor’s
designee, sending invoice together with reasonable documentation in support thereof, on a monthly
basis as such expenses are incurred (such expenses are “Pass-Through Costs”). Research Institution
shall provide such additional supporting information with respect thereto as Sponsor or its designee shall
request. No other expenses are authorized for reimbursement hereunder.

Event Amount Additional Details

Study Start up Fees One-time fee paid following contract execution

EC Fee — Initial Submission One-time fee paid following initial submission. Valid

receipt must accompany invoice.

EC Protocol Amendment Submission Per amended submission. Valid receipt must

accompany invoice.

EC Annual Renewal Per occurrence. Valid receipt must accompany

invoice.

Monitoring Visit Per day of on-site visit

Study Close-Out & Record Storage Fee One-time fee paid at study closure

Prefakturovavané naklady:

Pfiméfené, pfedem schvalené prefakturovavané naklady (bez dalSi prirazky), které jsou uvedeny v
tabulce nize nebo vznikly na zakladé predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele. Pracovisté
bude fakturovat Zadavateli nebo jeho uréené osobg, faktura bude zaslana spolu s pfFisluSnou podplrnou
dokumentaci mési€éné podle toho, jak takové naklady vzniknou (takové naklady jsou ,prefakturovavané
naklady*). Vyzkumna instituce poskytne dodateé¢né podpurné informace, které bude Zadavatel nebo jim
povéfena osoba pozadovat. Podle této smlouvy neexistuje narok na proplaceni zadnych dalSich nakladu.

Udalost Castka Dal$i podrobnosti
Naklady na zahajeni klinického hodnoceni I | Jednorazovy poplatek zaplaceny po uzavfeni smlouvy
[ |

Poplatek EC — pocate¢ni podani I | /cdnorazovy poplatek zaplaceny po prvnim podani. K
faktufe musi byt pfilozena platna uétenka.

Predlozeni zmény protokolu EC I | Za upravené podani. K faktufe musi byt pfilozena
platna uctenka.

Ro¢ni obnova EC I | Podle vyskytu. K faktufe musi byt pfilozena platna
uctenka.

Monitorovaci navstéva I | Za den navstévy na pracovisti

Poplatek za uzavfeni klinického hodnoceni a | I | Jednorazovy poplatek zaplaceny pfi uzavreni

uloZeni zaznamu klinického hodnoceni

Payment Reconciliation / Close-Out:
Within three (3) months of closeout of the Study, the Research Institution shall confirm in writing to the
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Sponsor that: (1) the Study has concluded; (2) the Research Institution has reconciled all payments due
from the Sponsor hereunder; and (3) all payments due hereunder from Sponsor or its designees have been
made. Failure to provide such confirmation shall constitute a waiver by the Research Institution of any
claim for any additional monies due.

Odsouhlaseni / uzavreni plateb:

Do tfi (3) mésicu od ukonceni klinického hodnoceni vyzkumna instituce pisemné potvrdi Zadavateli, ze: (1)
klinické hodnoceni skon€ilo; (2) vyzkumna instituce odsouhlasila v8echny platby splatné Zadavatelem
podle této smlouvy; a (3) byly provedeny vSechny platby splatné podle této smlouvy Zadavatelem nebo jim
uréenymi osobami. Neposkytnuti takového potvrzeni bude znamenat, ze se vyzkumna instituce vzda
jakéhokoli naroku na jakékoli dalSi splatné ¢astky.

Invoices:

Invoices must be provided to Sponsor’s designee no more than three (3) months after the date the related
Pass-Through Costs are incurred or, in the case of reimbursable Procedure Costs, no more than thirty (30)
days after final denial by the applicable insurance carrier. Payment will be made upon invoice approval,
typically within 45 days of invoice receipt date.

1) Invoices will not be processed without the following information:
= Study number
Pl Name
Invoice number
Invoice date
Dollar amount of invoice and “Payment in Euros”
Supporting documentation/Explanation of Pass-Through Costs incurred

2) Invoices are accepted with all the supporting documentation electronically. Submission to Sponsor’s
designee for reimbursement is as follows:
Invoices should be billed to PHRI directly:

Faktury:

Faktury musi byt ur€ené osobé& Zadavatele poskytnuty nejpozdéji tfi (3) mésice po datu, kdy vznikly
souvisejici prefakturovavané naklady, nebo v pfipadé vratnych nakladd na proceduru ne vice nez tficet
(30) dnu po kone¢ném zamitnuti pfislusnym pojistovatelem. Platba bude provedena po schvaleni faktury,
obvykle do 45 dnl od data pfijeti faktury.

1) Faktury, které nebudou obsahovat nasledujici Udaje, nebudou zpracovany:
= Cislo klinického hodnoceni

= Nazev Pl

= Cislo faktury

= Datum faktury

= (Castka faktury v dolarech a ,Platba v eurech®

= Podpurna dokumentace/vysvétleni vzniklych prefakturovavanych nakladi
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2) Faktury jsou pfijimany elektronicky s veSkerou podpurnou dokumentaci. PfedloZzeni uréené osobé
Zadavatele k proplaceni je nasledujici:

RE: EC Fee for (e.g., Start-up, IRB initial submission, Invoiceables, etc)
LeAAPS Project Office, Accounts Payable

Population Health Research Institute

237 Barton St. E. DBCVSRI

Hamilton, ON L8L 2X2

Canada

If by e-mail: ATTN: ]
I

COPYTO: I

Sponsor may change such email address and telephone number upon written notice to Research
Institution.

Faktury musi byt vystaveny pfimo PHRI:
Véc: Poplatek EC za (napf. zahajeni, pocate¢ni podani IRB, faktury
atd.)
LeAAPS Project Office, Accounts Payable
Population Health Research Institute
237 Barton St. E. DBCVSRI
Hamilton, ON L8L 2X2
Canada

Pokud e-mailem: ATTN: ]
I
COPY TO: I

Zadavatel mize zménit zminénou e-mailovou adresu a telefonni Cislo na zakladé pisemného oznameni
vyzkumné instituci.

Payee Information:
“Payee Information” below must match the site W-9.
Payments to be Made To:
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Name: Centrum kardiovaskularni a transplantaéni
chirurgie Brno

Tax ID Number: CZ00209775

Payee: Centrum kardiovaskularni a transplanta¢ni
chirurgie Brno

Contact Person: I

Address: Pekarska 664/53, 602 00 Brno, Czech
Republic

Contact Address: Pekarska 664/53, 602 00 Brno,
Czech Republic

Tel: +420 543 182 484

Tel: +420 543 182 484

Fax: +420 543 211 218

Fax: +420 543 211 218

| Email: I Email: |
Bank Name: Ceska narodni banka
Bank Address: Na Prikopé 28, 115 03 Praha 1
Bank SWIFT code: CNBACZPP
Bank Transit or Routing Number: NA

Beneficiary (Account Holder) Name:

Centrum kardiovaskularni a transplantaéni chirurgie Brno

Beneficiary Address:

Pekarska 664/53, 602 00 Brno, Czech Republic

Beneficiary Account number:

CZ37 0710 0000 0000 8863 4621

Reference (if applicable): NA

Informace o pfijemci platby:

.Informace o pfijemci platby“ nize musi odpovidat W-9 pracovisté.

Platby maji byt provedeny:

Nazev: Centrum kardiovaskularni a transplanta¢ni
chirurgie Brno

Danové identifikacni ¢islo: CZ00209775

Pfijemce platby: Centrum kardiovaskularni a
transplantacni chirurgie Brno

Kontaktni osoba: I

Adresa: Pekarska 664/53, 602 00 Brno, Czech
Republic

Kontaktni adresa: Pekarska 664/53, 602 00 Brno,
Czech Republic

Tel.: +420 543 182 484

Tel.: +420 543 182 484

Fax: +420 543 211 218

Fax: +420 543 211 218

E-mail: I

Nazev banky:

Ceska narodni banka
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Adresa banky: Na Pfikopé 28, 115 03 Praha 1

Kéd SWIFT banky: CNBACZPP

Cislo bankovniho pfevodu nebo NA
smérovaci Cislo:

Jméno pfijemce (majitele uctu): Centrum kardiovaskularni a transplantaéni chirurgie Brno

Adresa pfijemce: Pekarska 664/53, 602 00 Brno, Czech Republic

Cislo ugtu prijemce: CZ37 0710 0000 0000 8863 4621

Reference (je-li k dispozici): NA
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Exhibit C — Privacy and Data Protection (Data Processing Agreement)
Priloha C - Ochrana soukromi a udajii (Smlouva o zpracovani tdajt)

SMLOUVA MEZI SPOLEGNYMI SPRAVCI OSOBNICH UDAJU

uzavfena nize uvedeného dne podle ¢lanku 26 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady EU 2016/679 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich dajl a o volném pohybu téchto udajl (dale
jen ,GDPR¥) a dle pfislusnych ustanoveni zakona ¢. 110/2019 Sb., zakon o zpracovani osobnich Udaju, ve

znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,Zakon*), mezi nasledujicimi smluvnimi stranami:

Centrum kardiovaskularni a transplantaéni chirurgie Brno
se sidlem Pekafska 664/53, Brno, PSC 602 00

ICO 00209775

zastoupeno Doc. MUDr. Petrem Némcem CSC, MBA, feditelem

dale jen (,Spravce 1 nebo ,CKTCH®)
na strané jedné

a
ATRICURE, INC.

spoleCnost zalozena podle prava statu Delaware, se sidlem na adrese 7555 Innovation Way, Mason, Ohio
45040

Zastoupena: NG
dale jen (,Spravce 2°)
na strané druhé,

jez se na zakladé uplného a vzajemného konsensu o vSech nize uvedenych ujednénich dohodly na této
smlouvé o spole¢ném zpracovani osobnich udaju (dale jen ,Smlouva®):

Preambule
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1. Spravce 1 je dle Uplného znéni Zfizovaci listiny vydané Ministrem zdravotnictvi ¢.. MZDR
14052/2021-2/0PR ze dne 15. 4. 2021 statni piispévkovou organizaci zfizenou rozhodnutim
ministra zdravotnictvi ze dne 7. zafi 1990 ¢.j. OP-034.-4.9.90 a je samostatnym pravnim subjektem
poskytujicim zdravotni sluzby.

2. Spravce 2 je spolecnost ATRICURE, INC., zaloZzena podle préva statu Delaware, se sidlem na
adrese 7555 Innovation Way, Mason, Ohio 45040, zastoupena: [
3. Smluvni strany vzajemné spolupracuji pfi provadéni klinického hodnoceni ,Exkluze ouska leve

srdecni siné pro hodnoceni preventivni redukce mozkoveé pfihody*, a to dle uzavieni smlouvy o
Klinickém hodnoceni ze dne .......

4, V souvislosti s provadénim klinické studie dochazi k pfedavani (zpfistupfiovani) osobnich udaju
mezi smluvnimi stranami a k jejich naslednému zpracovani smluvnimi stranami ve smyslu GDPR.
Smluvni strany jsou v postaveni spoleénych spravcu ve smyslu ¢&l. 26 GDPR.

5. Za ucelem transparentniho stanoveni pravidel a podminek pro zaji$téni pozadované Urovné ochrany
a zabezpeCeni pfedavanych a zpracovanych osobnich Udaji a za ucelem vymezeni podilu
Smluvnich stran na odpovédnosti za pinéni povinnosti dle GDPR uzaviraji smluvni strany tuto
Smlouvu.

L.
Kategorie osobnich udaju a subjekt( Gdaju, Géel zpracovani

1. Smluvni strany si za uCelem realizace Klinického hodnoceni vzajemné zpfistupriuji a dale
zpracovavaji osobni Udaje zejména pacientd za ucelem analyzy klinického hodnoceni, auditu
hlaseni, regulatornich podéni, marketingu a Uhrady. Podrobnéjsi specifikace je uvedena v pfiloze €.
2 této Smlouvy.

2. Smluvni strany si za uCelem realizace klinického hodnoceni predavaji (zpfistupiuji) a dale

zpracovavaji zejména nasledujici kategorii osobnich udaji pacientd zafazenych do klinického

hodnoceni: jméno a pfijmeni, pohlavi, vék, Udaje o zdravotni stavu — napf. vySka, vaha, Zivotni
funkce, anamnéza apod. Bliz8i specifikace je uvedena v pfiloze €. 2 této Smlouvy.

Osobni udaje budou zpracovavany a ukladany na serverovych mistech dle Pfilohy 2.

4, Osobni Udaje budou zpracovavany pouze k vymezenému Ucelu dle Prilohy €. 2 této Smlouvy a
uchovany po dobu stanovenou platnou legislativou.

1.
Prava a povinnosti smluvnich stran

w
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1.

Smluvni strany se zavazuji zpracovavat pfedané osobni udaje vylutné za ucelem realizace
klinického hodnoceni dle Smlouvy o klinickém hodnoceni v nezbytném rozsahu a zavazuiji se, ze
budou zpracovavat osobni Udaje v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy a touto Smlouvou.
Spravce 1 zajistuje za ob& Smluvni strany pinéni informaéni povinnosti vici subjektim Udaji a
vyfizovani zadosti subjekt( Udaju dle GDPR ohledné spole¢né zpracovavanych Udaju na zakladé
této Smlouvy. Spravce 2 je povinen poskytovat Spravci 1 k pInéni téchto povinnosti poZadovanou
soucinnost.

Nebude-li néktera ze stran moci z jakychkoli divodu zajistit dodrZzovani povinnosti stanovenych
pfisluSnymi pravnimi predpisy, touto Smlouvou ¢i pokyny druhé strany v dohodnutych pfipadech,
zavazuje se o tom neprodlené informovat druhou stranu, ktera je v takovém pfipadé opravnéna
pozastavit dotéené zpracovani osobnich udaju.

Smluvni strany jsou povinny zachovavat o zpracovavanych osobnich udajich mi¢enlivost. Smluvni
strany zajisti, aby jejich zaméstnanci i dalSi osoby podilejici se na jejich strané na provadéni
klinického hodnoceni byli v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy pouceni o povinnosti mi¢enlivosti
a 0 moznych nasledcich pro pfipad poruseni této povinnosti.

Smluvni strany dale prohlasuji, Ze uvédomily veskeré své zaméstnance a dalSi pfipadné zastupce,
ktefi zpracovavaji osobni udaje nebo pfichazeji do styku s osobnimi Gdaji zpracovavanymi podle
této Smlouvy, o jejich povinnosti (trvajici i po skonCeni zaméstnani nebo pfislusnych praci)
zachovavat mi¢enlivost o osobnich Udajich a o bezpeénostnich opatfenich, jejichz zvefejnéni by
ohrozilo zabezpe&eni osobnich udajd.

Smluvni strany prohladuji, Ze pfed zpracovanim osobnich udaji pfijali organizani a technicka
bezpecnostni opatfeni blize specifikovana v Pfiloze €. 1 této Smlouvy.

Kazda ze stran je povinna umoznit, na zakladé pisemné odlvodnéné Zzadosti druhé strany,
pfezkoumani Cinnosti spojenych se zpracovanim udaji podle této Smlouvy. Kontrola bude
provedena pfiméfenym zpusobem za pfitomnosti zastupce strany, ktera Zadost o kontrolu obdrzela.
Kazda ze stran se rovnéz zavazuje oznamit druhé strané neprodleng, nejpozdéji vSak do 24 hod. od
okamziku zjisténi, veSkeré pfipady ziskani nahodného nebo neopravnéného pfistupu k osobnim
Udajum zpracovavanym podle této Smlouvy, v€etné pfiblizného poétu dotéenych subjektt Udajd,
dotéenych zaznami a pravdépodobnych nasledki. Ohlagovaci povinnost vici Uradu pro ochranu
osobnich Udajl a oznamovaci povinnost vic¢i subjektim udaji pini ve vztahu ke zpracovavanym
osobnim Udajim na zakladé této Smlouvy Spravce 1.

Smluvni strany se zavazuji postupovat pfi zpracovani osobnich tdaju tak, aby subjekt idaju neutrpél
Ujmu na svych pravech, zejména na pravu na ochranu pfed neopravnénym zasahovanim do
soukromého a osobniho Zivota subjektu Udajl a na pravu na zachovani lidské ddstojnosti.

M.
Odpovédnost
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1. Smluvni strany berou na védomi, Zze dojde-li pfi zpracovani osobnich Udaju upraveném touto
Smlouvou k poru$eni povinnosti ulozenych Zakonem, odpovidaji za né dotéenym subjekttim udajl
spoleéné a nerozdilné. Pfipadna odpovédnost kterékoliv ze stran vii&i Uradu pro ochranu osobnich
udaji CR za spravni delikty pfi zpracovani osobnich Udajii se Fidi pfislusnymi ustanovenimi Zakona.

2. Jestlize kterékoliv strana zjisti, ze druha strana porusuje povinnosti stanovené Zakonem, je povinna
jej na to neprodlené upozomit a ukon€it zpracovani osobnich tdaj.

3. Ve vnéjSich vztazich jsou obé smluvni strany spole¢né a nerozdilné odpovédné vici dotéenym
subjektlim udaju. Ve vnitfnim vztahu jsou smluvni strany odpovédné, bez ohledu na ustanoveni této
smlouvy, pouze za Skody, které vznikly v ramci jejich provozni €innosti.

4. Kazdy spravce je odpovédny za jakoukoli potencialni Skodu zpisobenou zpracovanim jeho Udaju
pouze v pfipadé, Ze nedodrzel povinnosti vyplyvajici z této smlouvy nebo platnych zakon( a pfedpist
, a v Zadném pfipadé nenese odpovédnost, pokud prokaze, ze neni odpovédny za udalost, ktera
vedla ke vzniku Skody, s vyjimkou odpovédnosti z hrubé nedbalosti nebo imysiného pochybeni. Nic
v této smlouvé o spoleCné spravé neslouzi k vylouceni, omezeni nebo omezeni jakékoli
odpovédnosti kazdého spravce, kterou nelze omezit nebo vyloudit podle zakon( a predpisl o
ochrané osobnich Udaja.

5. Pokud se ukaze, ze za Skodu zpUsobenou subjektu Udajl odpovidaji oba Spoleéni spravci,
odpovidaji obé Smluvni strany v souladu se svym individuainim podilem na odpovédnosti za
zpUsobenou $kodu, aniz by tim byla dotena moznost poZadovat po druhé Smluvni strané zpét tu
¢ast ndhrady odpovidajici jeji odpovédnosti za Skodu.

Iv.
Doba trvani této Smlouvy

1. Tato smlouva vstupuje v platnost a u¢innost dnem podpisu opravnénymi zastupci obou smluvnich
stran a je uzavirana ve vazbé na Smlouvu o klinickém hodnoceni.

2. Tato Smlouva se uzavira na dobu trvani provadéni klinického hodnoceni dle Smlouvy o klinickém
hodnoceni.

V.
Zavére¢na ujednani

1. Tato Smlouva se fidi ¢eskym pravnim fadem a pfipadné spory mezi smluvnimi stranami budou
FeSeny pfed Ceskymi soudy.

2. Tuto Smlouvu Ize ménit jen dodatky v pisemné formé dle dohody smluvnich stran.

3. Bude-li shledano nebo stane-li se nékteré ustanoveni této Dohody neplatnym, nevymahatelnym
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nebo neucinnym, nedotyka se tato neplatnost, nevymahatelnost ¢i neucinnost ostatnich ustanoveni
této Dohody.

4. Tato smlouva je sepsana ve dvou vyhotovenich s platnosti originalu, z nichZ kazda smluvni strana
obdrZi po jednom vyhotoveni.

5. Smluvni strany po jejim peclivém pfecteni prohlasuji, ze souhlasi s jejim obsahem, Ze tato byla
sepsana na zakladé pravdivych Udaju, jejich pravé a svobodné vile a nebyla ujednana v tisni za
napadné nevyhodnych podminek. Na zakladé toho pfipojuji své podpisy.

Vo, ,dne ... Vo ,dne ...
Spravce 1 Spravce 2
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Exhibit 1 to Exhibit C
Security Measures

Priloha 1 az pfiloha C
Bezpecnostni opatieni

1. Access control to premises and facilities

Measures must be taken to prevent unauthorized physical access to premises and facilities holding personal data.
Measures shall include:

»  Access control system

« D reader, magnetic card, chip card

o (Issue of) keys

«  Door locking (electric door openers etc.)

«  Surveillance facilities

«  Alarm system, video/CCTV monitor

«  Logging of facility exits/entries

1. KONTROLA PRiSTUPU DO PROSTOR A ZARIZENi

Musi byt pfijata opatfeni, ktera zabrani neopravnénému fyzickému pfistupu do prostor a zafizeni uchovavajicich osobni
Udaje. Opatfeni zahrnuji:

«  Systém kontroly pfistupu

« CteCka ID, magneticka karta, Cipova karta

«  (Vydani) klica

e Zamykani dvefi (elektrické otviraCe dvefi atd.)

»  Dohledové zafizeni

«  Popladny systém, video/CCTV monitor

«  Zaznamenani vystupl/vjezdd do zafizeni

2, Access control to systems

Measures must be taken to prevent unauthorized access to IT systems. These must include the following technical and
organizational measures for user identification and authentication:

«  Password procedures (incl. special characters, minimum length, forced change of password)

»  No access for guest users or anonymous accounts

«  Central management of system access

«  Access to IT systems subject to approval from HR management and system owners

2. RiZENi PRISTUPU K SYSTEMUM

Musi byt pfijata opatfeni, ktera zabrani neopravnénému pfistupu k IT systémim. Ty musi zahrnovat nasledujici technicka
a organizacni opatfeni pro identifikaci a autentizaci uzivatele:
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«  Postupy s heslem (véetné specialnich znak(, minimaini délky, nucené zmény hesla)

«  Z&dny pfistup pro uZivatele typu host nebo anonymni gty

«  Centrélni sprava pfistupu do systému

»  Pfistup k IT systémdm podiéha schvaleni od vedeni lidskych zdroju a viastnikli systém(

3. Access control to data

Measures must be taken to prevent authorized users from accessing data beyond their authorized access rights and

prevent the unauthorised input, reading, copying, removal, modification or disclosure of data. These measures shall

include:

« Differentiated access rights

«  Access rights defined according to duty access requirements

«  Automated log of user access via IT systems processing clinical data

« Measures to prevent the use of automated data-processing systems by unauthorised persons using data
communication equipment

3. RIZENi PRISTUPU K DATUM

Musi byt pfijata opatfeni, ktera zabrani opravnénym uzivatelim v pfistupu k datim nad ramec jejich autorizovanych

pfistupovych prav a zabrani neopravnénému zadavani, ¢teni, kopirovani, odstrafiovani, Upravé nebo zpfistupnéni dat.

Tato opatfeni zahrnuji:

« Diferencovana pfistupova prava

«  Pfistupovéa prava definovana podle poZadavk( na pfistup ke sluzbé

«  Automatizovany protokol uzivatelskych pfistupl prostfednictvim IT systémd zpracovavajicich klinicka data

«  Opatfeni k zamezeni pouzivani automatizovanych systémi zpracovani dat neopravnénymi osobami pomoci
zafizeni pro pfenos dat

4, Disclosure control

Measures must be taken to prevent the unauthorized access, alteration or removal of data during transfer, and to ensure
that all transfers are secure and are logged. These measures shall include:

«  Encryption using a VPN for remote access,

«  Encryption and other secure methods (e.g. sFTP) for transport and communication of data.

e Measures for controlling portable media use

«  Creating an audit trail of all data transfers related to the Services

4.  KONTROLA ZVEREJNENI

Musi byt pfijata opatfeni, ktera zabrani neopravnénému pfistupu, zméné nebo odstranéni (idaji béhem pfenosu a zajisti,
Ze vechny pfenosy budou bezpec€né a budou zaprotokolovany. Tato opatieni zahrnuji:

«  Sifrovani pomoci VPN pro vzdaleny pistup,

«  Sifrovani a dalsi bezpe¢né metody (nap. sFTP) pro pienos a komunikaci dat.

«  Opateni pro kontrolu pouzivani pfenosnych médii

«  Vytvoreni auditni stopy v§ech datovych pfenosu souvisejicich se Sluzbami
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5. Input control

Measures must be put in place to ensure all data management and maintenance is logged, and an audit trail of whether
data has been entered, changed or removed (deleted) and by whom must be maintained. Measures should include:

Logging user activities on IT systems processing clinical data

Ensure that it is possible to verify and establish to which bodies personal data has been or may be transmitted or
made available using data communication equipment

Ensure that it is possible to verify and establish which personal data has been input into automated data-processing
systems and when and by whom the data has been input;

5.  OVLADANi VSTUPU

Musi byt zavedena opatfeni, ktera zajisti, Ze veSkera sprava a udrzba dat bude zaprotokolovana a auditni zaznam o
tom, zda byla data vloZzena, zménéna nebo odstranéna (smazana) a kdo musi byt udrZzovan. Opatfeni by méla zahrnovat:

Protokolovani uZivatelskych aktivit na IT systémech, které zpracovavaji klinick4 data

Zajistéte, aby bylo mozné ovéfit a zjistit, kterym organdm byly nebo mohou byt osobni Gdaje pfedany nebo
zpfistupnény pomoci zafizeni pro pfenos dat

Zajistéte, aby bylo mozné ovéfit a zjistit, které osobni Udaje byly vioZeny do automatizovanych systém( zpracovani
Udaju a kdy a kdo je vlozil;

6. Availability control

Measures should be put in place to ensure that data are protected against accidental destruction or loss. These measures
must include:

Business Continuity procedures, including ensuring that installed systems may, in the case of interruption, be
restored

Ensure systems are functioning, and that faults are reported

Ensure stored personal data cannot be corrupted by means of a malfunctioning of the system

Uninterruptible power supply (UPS)

Remote storage

Anti-virus/firewall systems

6. KONTROLA DOSTUPNOSTI

Méla by byt zavedena opatfeni, ktera zajisti ochranu dat pfed nahodnym zni¢enim nebo ztratou. Tato opatfeni musi
zahrnovat:

Postupy pro zajisténi kontinuity provozu, véetné zajiSténi toho, Ze nainstalované systémy mohou byt v pfipadé
pferudeni obnoveny

Ujistéte se, Ze systémy funguiji a ze jsou hlaseny chyby

Zajistéte, aby uloZena osobni data nemohla byt poSkozena nespravnym fungovanim systému

NepferuSitelny zdroj napajeni (UPS)
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o Vzdalené UloZisté
«  Antivirové/firewallové systémy

7. Segregation control

Measures should be put in place to allow data collected for different purposes to be processed separately. These should
include:

»  Restriction of access to data stored for different purposes according to staff duties.
«  Segregation of business IT systems
«  Segregation of IT testing and production environments

7.  KONTROLA SEGREGACE

Méla by byt zavedena opatfeni, ktera umozni oddélené zpracovani udaji shromazdénych pro rizné ucely. Ty by mély
zahrnovat:

«  Omezeni pfistupu k idajim uloZzenym pro rGizné Uéely podle povinnosti zaméstnancu.
«  Segregace podnikovych IT systéml
e Oddéleni IT testovaciho a produkéniho prostiedi
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Exhibit 2 to Exhibit C
Personal Data Processing

Form-275.H

Categories | Types of Personal  Purposes of Nature of data Transfers Sub- Server locations
of data Data processing processing outside processing
subjects the EEA
Patients at | Identification and Clinical Trial Analysis, | Acquisition, Canada, PHRI PHRI,
Clinical Description Data: Auditing, Reporting, transmission, USA Hamilton, Canada
Trial Sites | name, gender, age, | Regulatory logging, combining,
trial 1D number, submissions, and storage using
medical insurance TrialMaster,
number, height, Florence, statistical
weight, vital signs programs at
Population Health
Health Information Research Institute
medical history, (PHRI), deletion
medicationsmedical when necessary
Procedural/Outcome
information following
trial procedure,
Adverse Events,
patient
questionnaires
Patients Summarized Marketing, Acquisition, Canada, None AtriCure,
Outcome, Quality of | Reimbursement transmission, USA Mason, Ohio, USA
Life, procedural, logging, combining,
information. No and storage using
individualized data exported datasets
would be disclosed.
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Priloha 2 az pfiloha C
Zpracovani osobnich tdajt

Form-275.H

Kategorie = Typy osobnich Ugely zpracovani Povaha Prevody  Diléi Umisténi serveru
subjektu udajb zpracovani dat mimo zpracovani
G ET EHP
Pacientina | Identifikacni a Analyza klinického Ziskavani, pfenos, Kanada, PHRI PHRI,
mistech popisné udaje: hodnoceni, audit, protokolovani, USA Hamilton, Kanada
klinického | jméno, pohlavi, vék, | hlaseni, regulatorni kombinovani a
hodnoceni | ID €islo hodnoceni, | podani, ukladani pomoci
Cislo zdravotniho statistickych
pojisténi, vyska, program
vaha, Zivotni funkce TrialMaster,
Florencie v Ustavu
Zdravotni informace pro vyzkum zdravi
anamnéza, populace (PHRI), v
|ékydical pfipadé potfeby
odstranéni
Informace o
postupu/vysledcich
po pribéhu
hodnoceni,
nezadouci pfihody,
dotazniky pro
pacienty
Pacienti Souhrnny vysledek, | Marketing, Uhrada Ziskavani, pfenos, | Kanada, Zadné AtriCure,
kvalita zivota, protokolovani, USA Mason, Ohio, USA
proceduralni, kombinovani a
informace. Z&dné ukladani pomoci
individualizované exportovanych
Udaje nebudou datovych sad
zvefejnény.
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Exhibit 3 to Exhibit C
Authorized Sub-processors

Sub-processors engaged in the processing of the Personal Data are as follows:

Address/Identification | Description of processing

Population Health Hamilton, Canada / Data management review
Research Institute Academic Research
(PHRI) Organization

Priloha 3 az pfiloha C
Autorizovani dil¢i zpracovatelé

Dil¢imi zpracovateli zabyvajicimi se zpracovanim Osobnich tdajl jsou:

Adresalldentifikace | Popis zpracovani

Institut pro vyzkum Hamilton, Canada / Revize spravy dat

zdravi populace Akademicka vyzkumna

(PHRI) organizace
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