A.O.R.N.

“AZIENDA OSPEDALIERA DEI COLLI”
Monaldi-Cotugno-CTO

MoNALDI - CotuGNG - C.T.0 NAPOLI

PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI UNA COLONNA PER ARTROSCOPIA (CND Z1202110201), DEI
RELATIVI ACCESSORI CHIRURGICI E DELLA RELATIVA SOMMINISTRAZIONE DEL MATERIALE DI CONSUMO
DEDICATO MONOUSO O MONOPAZIENTE PER IL FABBISOGNO DI ANNI 1, DA DESTINARE ALLA U.O. DI
ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA DELL'OSPEDALE V. MONALDI.

CIG 4852748654

CAPITOLATO SPECIALE D'APPALTO — ALL.B

ART. 1 — PRESCRIZIONI GENERALI E OGGETTO DELL’APPAL TO

Il presente capitolato ha per oggetto la fornitura di una colonna artroscopia, dei relativi accessori chirurgici e
della relativa somministrazione del materiale di consumo dedicato monouso o monopaziente per |l
fabbisogno di anni 1, da destinare alla U.O. di Ortopedia e Traumatologia del'Ospedale V. Monaldi
dell’Azienda Ospedaliera Specialistica Dei Colli

La fornitura sara aggiudicata all'offerta economicamente piu vantaggiosa, ai sensi dell’art.83 del d. Igs.
n.163/2006, secondo i criteri, parametri e punteggi di cui in seguito.

L'importo a base di gara della fornitura & pari a € 180.000,00 (oltre IVA) di cui € 140.000,00 per la fornitura
della colonna e dei relativi accessori ed € 40.000,00 per la somministrazione del materiale di consumo
dedicato monouso 0 monopaziente per anni 1.

ART.2 — SPECIFICHE TECNICHE
Le offerte dovranno possedere le seguenti caratteristiche minime (a pena esclusione):

Composizione della colonna
* Modulo videoprocessore
* Modulo fonte di luce
*  Monitor
* Modulo sistema motorizzato
* Modulo pompa artroscopia
* Modulo vaporizzatore
* Modulo archiviazione immagini
» Carrello medicale per I'alloggiamento dei moduli

Caratteristiche funzionali

Videoprocessore

Tipologia Camera HD 3CCD
Full HD compatibile con HD 1080i e HD 720p Sl
Utilizzo di programmi reimpostati Sl
Regolazione di guadagno, luminosita, contrasto, ampiezza finestra. Sl
Autoshutter Sl
Uscite HD DVI-D 22
Uscite analogiche: video composito, Y/C, Component Sl
Software del sistema aggiornabile Si
Testa telecamera sterilizzabile Sl
Doppio pulsante di comando, multifunzione programmabile Sl
Zoom digitale 1,5X Sl
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Fonte di luce

Tecnologia

Xenon 300W o LED di ultima
generazione

llluminazione di emergenza (solo per lampade Xenon) Sl
Visualizzazione durata residua lampada Sl
Durata minima garantita lampada (h) = 500
Sistema anti-abbagliamento per la connessione Sl
Attivazione Stand-by remoto e automatico Sl
Monitor medicale

Dimensioni monitor (pollici) > 26
Risoluzione minima (pixel) 1920 x 1200
Formato 16/9 Sl
Ingombro e peso ridotti Sl
Ingressi HD DVI-D, HD SDI, Y/C, RGB, VGA, video compaosito Sl
Sistema motorizzato

Centralina polifunzionale con possibilitd di utilizzo di manipoli shaver Sl
grandi articolazioni, manipoli shaver piccole articolazioni, manipoli sega

per resezione grandi ossa, manipoli sega per resezione piccole ossa

Doppio ingresso per utilizzo combinato di manipolo shaver e manipolo per Sl
resezione

Pedale multifunzione programmabile Sl
Pompa artroscopia

Pompa peristaltica a doppia puleggia per irrigazione (IN FLOW) e Sl
aspirazione (OUT FLOW)

Range portata flusso (I/min) 0,25-3
Range pressione (mmHgQ) 0-200
Possibilita di preset per diverse tipologie di interventi Sl
Controllo remoto con telecomando sterilizzabile Sl
Vaporizzatore

Sistema a radiofrequenza bipolare Sl
Funzioni di taglio e coagulazione Sl
Potenza massima modalita CUT (W) = 400
Potenza massima modalita COAG (W) =90
Sistema archiviazione immagini

Compatilibita DICOM Si

Classi DICOM obbligatorie e abilitate

Store, Print, Worklist, Query
retrieve

Risoluzioni di acquisizione

1280 x 720
1280 x 1024
1920 x 1080

Tipologie di ingressi video

DVI-D, Y/C, Component, S-
Video, Video composito

Tipologie di uscite video

DVI-D, Y/C, Component, S-
Video, Video composito

Capacita di storage (GB) = 250
Display LCD integrato a colori Sl
Dimensione display LCD (pollici) =7
Possibilita di esportazione delle immagini in formato DICOM Sl
Possibilita di esportazione delle immagini in diversi formati video (DVD- Sl

MPEG2, MPEG3, MPEG4, formati compressi)
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Possibilita di esportazione su vari supporti (DVD, USB, CF) e su rete LAN Sl
Carrello
Carrello medicale con almeno 5 ripiani regolabili e con trasformatore di Si
isolamento
Uscite video (HD e analogiche) dirette da carrello Sl
Altro
Durata della garanzia (mesi) 224
Tempo di intervento (h solari) <24
Tempo di risoluzione guasto (h solari) <48
Sede di assistenza autorizzata piu vicina In Campania
Numero di visite programmate per manutenzione preventiva =2

A completamento della fornitura, le ditte dovranno offrire il seguente materiale:

- ottiche, da interfacciare al sistema videoprocessore:

(0]

3 ottiche 30° HD 4,0 mm, sterilizzabili, complete di cannula con doppio rubinetto
rotante e otturatore smusso e lunghezza operativa di circa 140 mm, con ampio campo
di visione;

1 ottica 70°HD 4,0 mm, sterilizzabili, complete d i cannula con doppio rubinetto rotante

e otturatore smusso e lunghezza operativa di circa 140 mm, con ampio campo di
visione;

1 ottica 30°da 2,7 mm, sterilizzabili, complete d i cannula con doppio rubinetto rotante
e otturatore smusso e lunghezza operativa di circa 75 mm;

4 cavi a fibre ottiche, sterilizzabili, di lunghezza 3 m circa, morbidi con possibilita di
torsione, con funzione di sicurezza per il riconoscimento della disconnessione del
cavo;

- manipoli e seghe da interfacciare al sistema motorizzato:

0]

(0]

(0]

2 manipoli shaver, di dimensione e peso contenuto, con possibilita di comando
manuale, ergonomico, che monti lame da 2,5 mm a 5,5 mm per piccole e grandi
articolazioni;

1 manipolo a pistola con comando a grilletto, compatibile con mandrino di Jacobs e
terminale sparafili di Kirshner (oltre la compatibilita, dovranno essere offerti anche il
mandrino di Jacobs e il terminale sparafili di Kirshner);

1 micro-sega sagittale (e possibile offrire sia l'accessorio sega stand-alone che
I'accessorio da montare sul manipolo a pistola);

2 cavi di collegamento sterilizzabili;

1 pedale multifunzione;

- strumentario sterilizzabile:

0]
0]

1 palpatore 3,0 mm;
1 palpatore 5,0 mm;
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1 basket 3,4 mm retto;

1 basket 3,4 mm 15°up;

1 micro-forbice;

1 pinza da presa senza cremagliera 3,4 mm,;
1 pinza ad anelli;

1 pinza per sutura retta con ago 4,0 mm;

1 spinginodo;

1 asta per cambio portali;

1 taglia suture o spingi taglia-nodo;

O O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0

- strumentario per tavolo operatorio

o 1 leg-holder per tavolo operatorio.

Materiale monouso o monopaziente (fabbisogno stimato di anni 1):

100 lame shaver artroscopico da 2,5 mm a 5,5 mm;
50 sonde vaporizzatore bipolare da 2,5 mm a 4,0 mm;
100 tubolature per pompa artroscopia irrigazione/aspirazione;
- 25 cannule monouso con e senza filettatura da 5,0 mm — 6,5 mm — 8,0 mm.

La ditta aggiudicataria dovra fornire a corredo della colonna uno starter kit di materiale monouso in
modo che gli operatori siano subito in grado di operare dopo il collaudo.

Le ditte fornitrici dovranno inoltre riportare i codici di tutti gli accessori e di tutti i materiali monouso
disponibili, quindi anche quelli non facenti espressamente parte della fornitura in gara, con un listino
prezzi riservato all’A.O. dei Colli, bloccato per anni 5 dalla data di collaudo della fornitura.

ART.3 - CONDIZIONI PARTICOLARI PER LA FORNITURA

3.1  Tempidi consegna e installazione
| tempi per la consegna e linstallazione delle attrezzature dovranno essere indicati nell'offerta e non
dovranno essere comunque superiori a 30 giorni solari complessivi dalla data di emissione dell’'ordine.

L'A.O. siriserva di indicare in fase di ordine una data di consegna successiva qualora sussistano esigenze di
coordinamento con eventuali lavori di predisposizione dei locali.

I tempi indicati nell'offerta o la data indicata nell’ordine, se successiva, saranno assunti quali termini per il
computo delle penali da applicare per eventuali ritardi.

La consegna e linstallazione dei prodotti deve avvenire per il tramite del magazzino generale dell’Azienda
che registrera copia del documento di trasporto.

Le apparecchiature devono essere consegnate, installate e collaudate presso la U.O. di Ortopedia e

Traumatologia dell’ospedale V. Monaldi dell’Azienda Ospedaliera dei Colli, in Napoli, Via L. Bianchi, previo
accordo con il Settore Ingegneria Clinica dell’A.O.
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3.2 Accettazione e collaudi

La Committenza procedera al controllo del materiale fornito, al fine di verificare la corrispondenza con quanto
richiesto nel Capitolato e dichiarato nell'offerta. L'accettazione della fornitura & subordinata all’esito positivo
dei suddetti controlli. L'avvenuto rispetto dei termini di consegna e di messa in servizio sara formalizzato
mediante collaudo provvisorio, a cura di incaricati dell’A.O. Il collaudo definitivo, da effettuare con il Settore
Ingegneria Clinica, avra luogo entro e non oltre 10 giorni solari dalla data del collaudo provvisorio a titolo di
prova previo parere favorevole espresso dal Responsabile del Reparto/Servizio acquirente.

In caso di esito negativo del collaudo il fornitore verra messo in mora.

Restano a carico della Ditta aggiudicataria i seguenti oneri:

- il trasporto ed eventuali oneri connessi con le spedizioni

- il trasferimento dei materiali a pié d’opera nel locale di installazione
- le spese per I'imballaggio ed il suo smaltimento

- l'installazione a regola d’arte, chiavi in mano

- 'esecuzione del collaudo tecnico delle apparecchiature fornite.

La consegna della merce non costituisce accettazione della stessa, per la quale si rinvia all’esito positivo del
collaudo.

3.3 Documentazione dei prodotti forniti
Dovra essere garantita la disponibilitd di manuali d’'uso e manuali di service dei prodotti per ciascuna unita
funzionale. Tale documentazione dovra essere redatta in lingua italiana.

In particolare, la Societa aggiudicataria si impegna a fornire, gratuitamente, quanto segue:

- manuali di servizio di tutti i componenti di ogni apparecchio offerto;

- manuali d’'uso, manutenzione e informazione sui rischi specifici di ogni apparecchio, in lingua italiana;

- lista delle parti di ricambio (spareparts) ed una lista con i codici d'ordine per eventuali materiali di
consumo;

- registro protocollo di manutenzione consigliato per interventi straordinari/ordinari e di emergenza;

La ditta aggiudicataria dovra inoltre fornire al Settore Ingegneria Clinica I'elenco dettagliato (marca, modello,
matricola, codice CND, ecc.) delle apparecchiature consegnate in formato elettronico.

3.4  Addestramento del personale

Ad installazione avvenuta la ditta aggiudicataria dovra provvedere, a totale sua cura e spese,
all'addestramento del personale medico e tecnico dell’A.O. per il corretto utilizzo delle apparecchiature
fornite, da concordarsi a seguito di esito positivo del collaudo con i responsabili delle strutture interessate.

3.5 Garanzia e manutenzione

Durante il periodo di garanzia, successivo al collaudo definitivo, il fornitore dovra garantire tutti i servizi di
assistenza tecnica necessari per la manutenzione preventiva, ordinaria e straordinaria secondo le modalita e
condizioni indicate in offerta (full-risk).

Tale garanzia € estesa a qualunque sistema fornito a corredo delle apparecchiature.
Durante il periodo di garanzia, I'A. O. non dovra sopportare alcun onere economico per il mantenimento in
perfette condizioni di funzionamento delle apparecchiature necessarie all’erogazione dei servizi. Gli oneri per

la manutenzione straordinaria e periodica programmata dovranno pertanto intendersi compresi nel prezzo di
acquisto.
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La ditta dovra indicare dettagliatamente anche le modalita di esecuzione del servizio di assistenza tecnica

secondo la formula del full-risk (comprensivo di tutte le parti di ricambio ed eventuali elementi a consumo)

ed in particolare:

- il tempo di intervento garantito

- la sede del Centro di Assistenza competente e i relativi recapiti

- la sede del magazzino ricambi ed il tempo massimo entro cui ci siimpegna a risolvere il problema tecnico
insorto

- lalista delle parti di ricambio con i codici d’ordine

3.6 Durata del fermo macchina e relative penali
Si definisce “tempo di fermo macchina” il periodo di tempo intercorrente tra il giorno successivo a quello della
chiamata, ricevuta entro le ore 16.00, e il giorno del ripristino completo della funzionalita.

Si considera come orario di lavoro standard I'intervallo 8:00 — 17:00 dal lunedi al venerdi salvo eventuali casi
specificati diversamente nelle specifiche tecniche.

La durata del periodo di fermo macchina ammissibile per ogni anno di funzionamento e per ogni apparecchio
e stabilito in 10 giorni/anno, compresi quelli relativi ai fermi per manutenzione programmata.

Per durate del fermo macchina superiori a quello garantito nell'arco di un anno saranno applicate penali pari,
per ogni giorno solare eccedente, allo 0,5% del valore della fornitura.

3.7 Materiali di consumo

Dovra essere indicato se I'apparecchiatura oggetto dell'offerta richiede per il suo normale funzionamento
I'utilizzo di materiali di consumo e se questi sono di tipo dedicato o reperibili sul libero mercato. Nel caso di
utilizzo di materiali di consumo dedicati dovra essere allegato I'elenco e la descrizione tecnica dei materiali
(confezionamento, durata, modalita di conservazione, ecc.) e il relativo listino prezzi, preferibilmente
suddiviso per fasce di consumo con il relativo sconto medio ponderato (in offerta economica).

ART.4 - PROCEDURA DI AFFIDAMENTO E CRITERI DI AGGI UDICAZIONE

Il criterio di aggiudicazione prescelto é quello dell'offerta economicamente piu vantaggiosa ai sensi dell’art.83
D.lgs. 163/2006, sulla base delle valutazioni espresse dalla Commissione giudicatrice. La gara sara
aggiudicata a favore del candidato che avra ottenuto il punteggio complessivo piu elevato.

L'amministrazione si riserva di aggiudicare anche in presenza di un’unica offerta valida, se ritenuto
conveniente.

L'amministrazione si riserva, inoltre, la facoltd di non procedere ad alcuna aggiudicazione — ove cio sia
ritenuto conveniente — senza che cid0 comporti alcun diritto di rivalsa, risarcimento o indennizzo di sorta a
favore dei concorrenti.

| parametri e criteri di valutazione dell’offerta sono qui di seguito specificati con i relativi punteggi:

ELEMENTI DI VALUTAZIONE

1) Qualita/caratteristiche tecniche: max punti 60, cosi suddivisi:

Rif. | Caratteristica | Punteggio
Prova sul campo
1 | Qualita delle immagini; valutazione complessiva | max 15 punti
dell'apparecchiatura; ergonomia, praticita e semplicita di utilizzo.
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NB. Le ditte offerenti devono rendere disponibile una colonna
artroscopica rispondente alla configurazione offerta, secondo un
calendario che verra predisposto di concordo con il Settore
Ingegneria Clinica aziendale.
Caratteristiche operative

2 | Verranno valutate le caratteristiche tecniche dei vari moduli | max 15 punti
componenti la colonna artroscopia, il sistema videoprocessore
con le ottiche, il monitor, il sistema motorizzato con i suoi
accessori, la pompa artroscopica, il vaporizzatore e il carrello
Caratteristiche de gli accessori e dei materiali monouso

3 | Verranno valutati tutti gli accessori non interfacciati con uno dei | max 12 punti
moduli della colonna e verra valutata inoltre la qualita del
materiale di consumo monouso
Caratteristiche software

4 | Verranno valutate le caratteristiche del software di gestione delle | max 10 punti
immagini, la velocita di elaborazione, la capacita di
memorizzazione e tutte le funzionalita annesse.
Assistenza tecnica e manutenzione

5 | Verranno valutate le modalita di erogazione del servizio di | max 8 punti
manutenzione e assistenza tecnica. In particolare verra dato
risalto all'estensione del periodo di garanzia, alla riduzione dei
tempi minimi di risoluzione guasto, alla formazione del personale
e dei tecnici e alle modalitd di comunicazione con la ditta
fornitrice.

In fase di Gara, I'Azienda Ospedaliera si riserva la possibilita di richiedere, oltre quella gia prevista, la
dimostrazione pratica dei prodotti e apparecchiature offerte, al fine di verificare e valutare le relative
caratteristiche tecnico-funzionali.

Le offerte tecniche che non raggiungeranno il punteggio minimo di 30 punti  sulla base del punteggio di
qualita saranno escluse dalla valutazione finale (le relative offerte economiche non saranno prese in
considerazione).

2) Elementi economici max punti 40 (cosi suddivisi max punti 30 per la colonna e gli accessori e max
punti 10 per il materiale di consumo monouso 0 Mono paziente)

All'offerta complessiva pil bassa relativamente alla colonna artroscopia e agli accessori tra tutte quelle
presentate, sara attribuito il punteggio massimo previsto, pari a punti 30 e, alle rimanenti offerte, punteggi
inversamente proporzionali secondo la seguente formula:

_ Prmin1
Pecon1 = Pmax1

Proffl

Dove:

Pecont = punteggio da ricavare per la colonna e gli accessori

Pmaxt = punteggio massimo attribuibile alla colonna e agli accessori (30)

Pror1 = prezzo dell'offerta della colonna e degli accessori presa in considerazione
Prninz = prezzo minore tra tutte le offerte della colonna e degli accessori
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All'offerta complessiva piu bassa relativamente al materiale di consumo monouso 0 monopaziente tra tutte
quelle presentate, sara attribuito il punteggio massimo previsto, pari a punti 10 e, alle rimanenti offerte,
punteggi inversamente proporzionali secondo la seguente formula:

Prminz
Peconz = Pmax2 Pr ff2
0

Dove:

Pecon2 = punteggio da ricavare per il materiale di consumo

Pmaxe = punteggio massimo attribuibile al materiale di consumo (10)

Prosrz = prezzo dell'offerta del materiale di consumo presa in considerazione
Prminz = prezzo minore tra tutte le offerte del materiale di consumo

Il punteggio complessivo che sara attribuito a ciascun concorrente relativamente all’elemento
economico € dato dalla sommatoria dei punteggi conseguiti per ciascun parametro in cui €
suddivisa I'offerta economica: P.con cvo = PeconitPeconz-

ART. 6 — DEPOSITO CAUZIONALE

A garanzia dell'adempimento di tutte le obbligazioni del contratto la ditta aggiudicataria dell'appalto dovra
prestare in favore del Committente una cauzione definitiva pari al 10% del contratto (IVA esclusa) secondo
una delle forme previste dalla legislazione vigente. |l deposito cauzionale & svincolato e restituito al
contraente soltanto al termine del periodo di garanzia, dopo che sia stato accertato il regolare
soddisfacimento degli obblighi contrattuali.

ART. 7 — INADEMPIMENTI, PENALI E RISOLUZIONE DEL CO NTRATTO

Per ogni giorno di ritardo, non imputabile all’A.O. ovvero a forza maggiore o caso fortuito, nell’esecuzione
delle attivitd di consegna, installazione e collaudo rispetto ai termini massimi di cui al Capitolato Tecnico o
indicati nell'offerta, I'A. O. applichera al Fornitore una penale pari a Euro 100,00= (cento/00), salvo, in ogni
caso, il risarcimento del maggior danno.

Per ogni giorno di ritardo o per ogni mancanza e/o difformita nell’esatto adempimento degli interventi di
manutenzione, non imputabile all’A.O. ovvero a forza maggiore o caso fortuito, per il ripristino della piena e
perfetta operativita e funzionalitd delle apparecchiature installate rispetto ai termini massimi stabiliti nel
Capitolato Tecnico o indicati nell'offerta, I'A. O. applichera al Fornitore una penale pari ad Euro 200,00=
(duecento/00) al giorno, salvo, in ogni caso, il risarcimento del maggior danno.

L’A.O. ha facolta di risolvere il contratto, con conseguente rivalsa sulla cauzione e eventuale richiesta di
risarcimento di ogni eventuale danno, nei seguenti casi:

- a seguito di numero due contestazioni di inadempimento per ritardo nelle consegne o consegna di prodotti
non conformi a quelli aggiudicati in gara, inviate a mezzo raccomandata a.r., nel corso del contratto;

- gravi violazioni degli obblighi contrattuali;

- arbitraria sospensione o ingiustificata mancata esecuzione della fornitura o parte di essa.
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ART. 9 — DIVIETO DI CESSIONE DEL CONTRATTO

E fatto divieto alla ditta aggiudicataria di cedere a terzi, in tutto o in parte, l'oggetto del contratto, pena
I'immediata risoluzione dello stesso, la perdita del deposito cauzionale versato, nonché il risarcimento di ogni
conseguente danno.

ART. 11 — FATTURAZIONE E PAGAMENTO

Il Fornitore dovra, obbligatoriamente, emettere fattura per i quantitativi dei prodotti effettivamente consegnati,
riportando sulla medesima, cosi come gia indicato nei documenti di trasporto, le strutture di destinazione
degli stessi, con la specifica dei relativi numeri di centri di costo attribuiti alle stesse, humero e data del
provvedimento di aggiudicazione e dell'ordinativo di acquisto.

La fattura potra essere emessa dopo il collaudo favorevole per le apparecchiature e gli accessori e dopo
ciascuna consegna a somministrazione del materiale di consumo.

Il pagamento sara effettuato entro 60 (sessanta) giorni dalla data di ricevimento della fattura stessa, con
I'emissione del mandato di pagamento.

Tutti i movimenti finanziari connessi alla fornitura in argomento dovranno essere registrati su conti correnti
dedicati ed effettuati esclusivamente tramite lo strumento del bonifico bancario o postale, ovvero con gli altri
strumenti di pagamento idonei a consentire la piena tracciabilita delle operazioni.

Ai fini di tale tracciabilita, gli strumenti di pagamento dovranno riportare, in relazione a ciascuna transazione
posta in essere, il Codice Identificativo di Gara (CIG) indicato dall’'A.O.

Il Fornitore € tenuto a comunicare al Servizio Bilancio dell’A.O. (fax n. 081.7062315) gli estremi identificativi
dei conti correnti dedicati entro sette giorni dalla loro accensione o, nel caso di conti correnti gia esistenti,
dalla loro prima utilizzazione in operazioni finanziarie relative ad una commessa pubblica, nonché, nello
stesso termine, le generalita ed il codice fiscale delle persone delegate ad operare sugli stessi.

Nel caso di ritardo di pagamento si applichera il saggio degli interessi previsto dalla normativa in materia.

ART. 12 — CLAUSOLA DI RISOLUZIONE AUTOMATICA

Qualora i prodotti in oggetto del presente capitolato risultassero affidati a seguito dell'espletamento di una
procedura centralizzata indetta dalla Regione Campania tramite So.Re.Sa. S.p.A., prima della consegna del
bene, il contratto stesso si intendera risolto automaticamente senza che il Fornitore possa avanzare pretese
di alcun genere.

ART. 13 - CONTROVERSIE

Per la soluzione di controversie eventualmente insorte nel corso dell’esecuzione della fornitura, sara
inizialmente tentata la composizione in via amministrativa. In caso di perdurante disaccordo la risoluzione del
contenzioso sara affidata al competente Tribunale di Napoli.

ART.14 — NORME COMUNI

Per quanto non previsto espressamente dal presente capitolato speciale d'appalto, si rinvia alla disciplina
comunitaria e nazionale vigente in materia di contratti pubblici.
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